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Visando a praticidade e a facilidade no aces-
so as informacdes contidas no Manual do
Usudrio dos nossos produtos, a Razek em
acordo com a IN n° 4 /2012 estabelecida
pela ANVISA, disponibiliza os documentos
para download no endereco eletrénico www.
razek.com.br, no Menu "Instrucoes de Uso”.

Importante: Verifique a revisdo do Manual do
Usuario indicada no rétulo do produto e o
seu n.° ANVISA para identificar corretamente
0 arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario impresso,
sem custo de envio, favor entrar em contato
com 0 nosso Pds-Vendas através do telefone
+55 16 2107 2345 ou pelo e-mail posven-
dal@razek.com.br.

Este manual é parte integrante do Razek
Pump Evolution — RPE-I, que descreve o fun-
cionamento e o uso, devendo assim ser lido
atentamente antes de efetuar a instalacdo e o
uso do aparelho. O contelido deste documen-
to é propriedade da Razek Equipamentos Ltda
e nao pode ser reproduzido nem transmitido,
totalmente nem parcialmente, a nenhuma
pessoa, sem prévia autorizacao.

Todas as figuras sdo esquematicas, com fins
meramente ilustrativos, e podem variar de
uma versao do equipamento para outra. As
informacoes deste manual podem mudar
sem aviso prévio: em caso de duvida contate
a Razek Equipamentos Ltda.

Este dispositivo € restrito para venda e utili-
zacao por médicos ou sob sua ordem.

O desenvolvedor e o fabricante detém os
esquemas elétricos e o manual de servico do
equipamento, bem como outras informacoes
técnicas que sao disponiveis apenas para a
equipe de instalacdo e a assisténcia técnica,
porém, podem ser solicitadas pelos usuarios
mediante justificativa encaminhada a assis-
téncia técnica.

1 INTRODUCAO

1.1 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Dotado de botdes e uma tela de cristal liquido
sensivel ao toque, o Razek Pump Evolution —

RPE-I possibilita que o usudrio ajuste a pressao
que sera exercida internamente na cavidade
a ser tratada por meio do bombeamento de
fluido de irrigacao. Ele também possui um
controle de fluxo méximo que limita essa
guantidade de fluido de irrigacao bombeada.
Para isso, o produto conta com um micro-
processador que faz a leitura da pressao no
equipo e o controle da velocidade de uma
bomba peristaltica de maneira que a pressao
e fluxo maximo ajustados pelo usudario sejam
respeitados.

1.2 FUNCOES DE USO

A Razek Pump Evolution — RPE-I € uma bomba
de irrigacdo de fluidos cirtirgicos com controle
automatico de pressao e é utilizada para:

= Introducéo de fluidos de irrigacao e controle
da pressao no interior da cavidade tratada
a fim de distendé-la e estabelecer melhores
condicoes de operacao;

= Eliminacdo de excesso de sangue, secrecoes
e particulas de tecidos durante procedimento
diagndsticos e terapéuticos.

1.3 PERFIL DO USUARIO E AMBIENTE DE
UTILIZACAO

O equipamento deve ser instalado e configu-
rado de modo que o cirurgido (que perma-
nece No campo cirdrgico) possa visualizar a
tela e acompanhar a pressao e fluxo maximo
aplicados. Para isto, recomenda-se que o
equipamento fique no campo de visao do
cirurgido a, no maximo, 3 metros de distancia.
Deve-se também ser acessivel a um auxiliar
de sala cirtrgica para que este seja capaz de
realizar os ajustes necessarios.

PERIGO: Este equipamento é destinado
somente para uso em ambientes clinicos/
hospitalares, requer cuidados médicos pro-
fissionais, onde os operadores com formacao
médica estejam continuamente disponiveis
enguanto os pacientes estejam presentes.

2 CLASSIFICACAO

A classificacdo do equipamento esta apre-
sentada na Tabela 1.



Protecdo contra choque
elétrico

Equipamento Classe 1

Grau de protecdo contra
choque elétrico

Equipamento Tipo B

Grau de protecdo contra a
penetracao nociva de agua

Aparelho com involucro,
nao protegido contra a
penetracao nociva de agua
(IP20)

Meétodos de esterilizacdo ou
desinfeccdo / limpeza

Esterilizacdo néo aplicavel
Desinfeccao / Limpeza:
de acordo com o item 8 -
LIMPEZA, DESINFECCAOQ E
ESTERILIZACAO

Grau de seguranca de
aplicagao em presenca de
MISTURA ANESTESICA
INFLAMAVEL

Nao adequado ao uso na

presenca de mistura anes-
tésica INFLAMAVEL com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso

mostrado na Figura 1. Existem dois fusiveis
dentro deste suporte.

Caso o equipamento pare de operar com-
pletamente, desligue e desconecte o equi-
pamento da rede elétrica, abra a porta do
fusivel com auxilio de uma chave de fenda,
como mostrado na figura a seguir, e, caso
seja necessario, substitua os fusiveis.

Sempre utilize fusiveis dentro das especifica-
¢oes, apresentada na Tabela 3.

Tabela 3 - Especificacao técnica dos fusiveis.

Modo de operacao

Equipamento para
OPERACAO CONTINUA

Biocompatibilidade

Nenhuma parte do equi-
pamento toca o paciente,
portanto as normas da
série ISO 10993 nao sao
aplicaveis

Classe de risco ANVISA
RDC 185/01

Classe Il, regra 11

Tecnologia de comunicagdo

NFC-V (ISO 15693)

Frequéncia de comunicacdo

13,56 MHz

Modulacao

ASK 100 % (OOK)

Tabela 1 - Classificacdo do Razek Pump Evolution

— RPE-I

3 ESPECIFICACOES

3.1 DADOS TECNICOS

Os dados técnicos do equipamento estao
apresentados na Tabela 2.

Tensao de alimentacao

100-240 V~, 50/60 Hz

Consumo

65 VA

Dimenséo (altura x largura
x profundidade)

18 X26 X 32 cm

maximo

Peso liquido 6,85 Kg
Sistema de refrigeracao Conveccao
Intervalo de ajuste de
pressao 0a 150 mmHg
Precisdo da medida do o
: 1%
sensor de pressao

Intervalo de ajuste de fluxo 0a2 Umin

Tabela 2 - Dados técnicos do Razek Pump Evolution

— RPE-I

3.1.1 FUSIVEIS

Os fusiveis encontram-se dentro de um supor-
te localizado préoximo ao conector do cabo de
alimentacao (painel traseiro do equipamento),

Corrente nominal 4 A
Tensdo maxima de
trabalho 250 v~
Tipo T (time-lag) / Vidro
Tamanho 20 mm

Figura 1 - Suporte de fusiveis do equipamento, loca-
lizado no painel traseiro do equipamento.

ATENGAO: Apés a troca, caso o fusivel volte
a queimar ou caso haja a queima periédica,
a assisténcia técnica indicada pelo fabricante
deverd ser consultada.

ATENCAO: Somente utilizar fusiveis com
especificagoes técnicas definidas pelo fabri-
cante.

3.2 INTENGAO DE USO

O Razek Pump Evolution — RPE-I é um equi-
pamento projetado para ser utilizado em
conjunto com equipos compativeis com o
produto e fabricados pela Razek Equipa-
mentos Ltda. Proporciona a distensao e ir-
rigacao da cavidade tratada, objetivando a
visibilidade e facilidade da manipulacao e da
instrumentacao em procedimentos cirdrgicos
endoscdpicos nos campos da artroscopia, his-
teroscopia, ureteroscopia e cirurgia de coluna,



com finalidades diagndsticas ou terapéuticas.

3.3 CARACTERISTICAS DOS ASESSC')RIOS,
PARTES E PECAS DE REPOSICAO

Para utilizacdo do Razek Pump Evolution
— RPE-I é necessario o uso de um equipo
fabricado pela Razek Equipamentos Ltda
compativel com o produto.

A Razek Equipamentos Ltda garante as ca-
racteristicas técnicas somente se forem utili-
zados acessorios/partes originais e que sejam
projetados para uso exclusivo de irrigacao.

4 SEGURANCA

4.1 NOCOES DE SEGURANCA

Para os fins deste manual, os seguintes ter-
mos se aplicam:

PERIGO: indica uma situacao potencialmente
perigosa que, se ndo for evitada, pode resul-
tar em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: indica uma situacao potencial-
mente perigosa que, se nao for evitada, pode
resultar em ferimentos leves ou moderados.

ATENCAO: indica uma situacio potencial-
mente perigosa que, se nao for evitada, pode
resultar em danos materiais.

NOTA: refere-se a informacdes do fabricante
gue sao importantes ou Uteis para operacao
do equipamento Razek Pump Evolution — RPE-
-I. Alinformacao nao se relaciona diretamente
a um risco ou situacao de perigo.

4.2 PRECAUCOES IMPORTANTES

Nesta secdo sao resumidos os perigos e al-
gumas adverténcias especiais e precaucdes
relacionadas a seguranca. Outras adverténcias
e precaucoes sao listadas nas secoes subse-
guentes deste manual em ordem de enfatizar
condicdes ou situacdes que podem ter signi-
ficativo impacto sobre a eficacia, seguranca
e desempenho do equipamento e seu uso.

4.2.1 INFORMACOES GERAIS DE SEGURANCA

1. Este equipamento foi desenvolvido para
ser utilizado por cirurgides relacionados a area
de aplicacdo do equipamento, que estejam

familiarizados com este tipo de procedimen-
to. O cirurgiao é responsavel pela aprendi-
zagem das técnicas utilizadas neste sistema.
A utilizacdo inadequada podera acarretar
danos irreversiveis;

2. Paraevitar o risco de choque elétrico, este
equipamento deve ser somente conectado a
tomadas que fornecem meios de protecao
com terra;

3. Certifique-se de que o local em que o
equipamento sera utilizado tenha um siste-
ma de fornecimento ininterrupto de energia
como, por exemplo, gerador ou nobreak;

4. Somente os componentes citados neste
manual devem ser utilizados em conjunto
com o equipamento. Componentes de outros
fabricantes poderao nao funcionar, funcionar
de maneira incorreta, ou ainda danificar o
equipamento. O uso de qualquer compo-
nente seja uma parte, acessorio ou material
nao especificado é de inteira responsabilidade
do usuéario;

5. Nunca abra ou modifique o equipamento
sem autorizacdo. Qualquer problema acione
a assisténcia técnica do fabricante;

6. Somente substitua o fusivel por um do
mesmo tipo e classificacao;

7. Nunca remova o equipo com a bomba
acionada. A remocao pode acarretar danos
tanto ao paciente como operador;

8. Confira se todas as conexdes foram
realizadas corretamente antes de ligar o
equipamento;

9. Evite a entrada/derramamento/respingo
de quaisquer liquidos no equipamento;

10. Nenhuma das partes deste equipamen-
to é passivel de esterilizacdo por quaisquer
métodos. Realize o procedimento de limpeza
e desinfeccdo como explicado no item 8;

11. Garanta que o equipamento esteja nive-
lado com o instrumental de acesso para seu
correto funcionamento;

12.Nenhum alerta ou alarme deve ser ig-
norado;

13. Nao utilize 0 equipamento em locais com



material particulado suspenso no ar.
4.2.2 RISCO DE EXPLOSOES E INCENDIOS

O equipamento ndo deve ser utilizado em
presenca de liquidos, sélidos, gases inflamaveis
ou substancias explosivas. Durante a operacao,
evite que o equipamento entre em contato
com liquidos e previna o seu uso em locais
com presenca de materiais particulados. Para
isso, o Razek Pump Evolution — RPE-I deve ser
instalado fora do campo cirtrgico, diretamente
sobre o rack para equipamentos e em local
seco. Nao devem ser apoiados quaisquer ins-
trumentos, fios ou cabos sobre ele.

4.2.3 RISCOS DE INTERFERENCIAS

1. Ha riscos de interferéncias produzidas
pela operacdo do Razek Pump Evolution
— RPE-I em outros dispositivos médicos ou
elétricos nao conformes com os regulamentos
de equipamentos médicos, como equipa-
mentos antigos.

2. Este equipamento ndo deve ser utilizado
com cabos que nao sejam fornecidos pelo
fabricante. Cabos distintos poderao resultar
em acréscimo de emissdes eletromagnéticas
ou decréscimo da imunidade eletromagnética
do equipamento.

A bomba de irrigacao nao deve ser utilizada
préxima ou empilhada sob ou sobre outros
equipamentos.

4.3 INFORMACOES MEDICO-CIRURGICAS
4.3.1 EFEITOS ADVERSOS

Extravasamento de liquido no mediastino e
derrame pleural sdo algumas complicacoes
gue podem ser apresentadas em decorréncia
do aumento elevado da pressao, ainda que a
frequéncia de ocorréncia dessas sejam baixas.

Quando se utiliza qualquer dispositivo de
administracao de fluidos (extremidade e zona
circulante), o paciente deve ser atentamente
monitorado pela equipe cirdrgica para detec-
cao de sinais de acimulo de fluidos. E ne-
cessario proceder a configuracao e utilizacéo
correta do equipamento. Selecione sempre
as pressdes mais baixas possiveis para obter
a dilatacao necessaria da cavidade.

5 COMPONENTES

O Razek Pump Evolution — RPE-I é composto
por:

01 bomba de irrigacao;

01 cabo A/C 2 metros de comprimento;
01 maleta para transporte;

02 fusiveis reservas;

01 acessorio de autoteste.

5.1 ACESSORIOS

O acessorio compativel e utilizado com o
equipamento esta apresentado abaixo:

= Acessorio de autoteste

O acessorio para autoteste verifica as fun-
cionalidades principais do equipamento e
recomenda-se a utilizacdo antes de qualquer
procedimento.

A conexdo do acessoério de autoteste esta
descrita no item 7.2.4 CONEXAO DE PARTES
E ACESSORIOS.

6 FUNCOES DO PAINEL

6.1 PAINEL FRONTAL

O painel frontal (Figura 2) é constituido por:

1. Botdes luminosos;

2. Tela colorida sensivel ao toque;
3. Sistema de bombeamento;
4

Conector da camara de pressao.

Figura 2 - Painel frontal do equipamento



6.1.1 BOTOES LUMINOSOS

Os botdes estardo habilitados quando estive-
rem iluminados, piscando ou com a ilumina-
¢ao oscilando. E cada um possui a seguinte
funcionalidade:

Modo de Repouso: liga/desliga o visor
do equipamento;

Reduzir: reduz a pressao ou o fluxo
maximo, dependendo do indicador
selecionado na tela principal;

Aumentar: aumenta a pressao ou fluxo
maximo, dependendo do indicador
selecionado na tela principal;

Iniciar/Parar: inicia ou para o procedi-
mento de irrigacdo.

NOTA: A pressao pode ser configurada entre
0 e 150 mmHg, sendo os incrementos/decre-
mentos de 5 mmHg para valores de pressao
abaixo de 30 mmHg e incrementos/decre-
mentos de 10 mmHg para valores maiores.

NOTA: O fluxo maximo pode ser configurado
entre 0 e 2 L/min, sendo os incrementos/
decrementos de 0,01L/min para valores de
fluxo maximo abaixo de 0,05 L/min e in-
crementos/decrementos de 0,05L/min para
valores maiores.

6.1.2 TELA COLORIDA SENSIVEL AO TOQUE

A tela colorida sensivel ao toque tem tan-
to a funcao de apresentar as informacoes
gréaficas para o usuario como responder aos
toques realizados em sua tela. A seguir sao
mostrados os elementos e telas apresentadas
no produto.

= Cabecalho das telas

O cabecalho (Figura 3) é apresentada em
grande parte das telas do produto e possui
algumas informacoes e botdes de acesso. Ele
é constituido por:

1. Logo da Razek;

2. Indicador de manutencao: visivel so-
mente quando o equipamento necessitar de
manutencdo preventiva;

3. Botdo de configuracoes: acessa a tela

de configuracoes;
4. Botao de ajuda: acessa a tela de ajuda;

5. Indicador do funcionamento: indica o
estado de funcionamento do motor. Exis-
tem 3 estados: sem equipo, com equipo,
e irrigando.
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Figura 3 - Cabecalho das telas

NOTA: Juntamente com a apresentacao do
indicador de manutencao, sera apresentada
uma janela alertando sobre a necessidade de
manutencao preventiva. Uma vez fechada,
essa janela de alerta ndo serd apresentada
outra vez enquanto o equipamento nao for
desligado.

NOTA: Se um botao estiver na cor cinza claro,
significa que sua selecdo esta desabilitada.

= Rodapé das telas:

O rodapé (Figura 4) é apresentado em di-
versas telas do produto e é utilizado para
navegacao e confirmacao de alteracoes. Ele
é constituido por:

1. Botao de cancelamento: rejeita alteracao
e retorna para a tela anterior;

2. Botao de acesso a tela principal: volta
a tela principal;

3. Botao de confirmacao: confirma altera-
¢ao e retorna para a tela anterior.

X & Vv
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Figura 4 - Rodapé das telas

NOTA: Se um botao estiver na cor cinza claro,
significa que sua selecao esta desabilitada.

NOTA: Se nao ha alteracao para ser confirma-
da ou rejeitada, os botdes de cancelamento
e confirmacao somente retornam para a tela
anterior.

= Tela de pré-ajustes (presets):
A tela de pré-ajuste (Figura 5) é constituida



por:

1. Botdo de navegacao para esquerda:
navega entre as opcoes de pré-ajuste para
a esquerda;

2. Botao de pré-ajuste: Opcao de pré-ajuste;

3. Botao de navegacao para direita: na-
vega entre as opgdes de pré-ajuste para a
direita.

?Razek PP ontiguracses | Pavch (g
anK - \«/ a ;
J“Eﬂ Punho Quadril
1 ‘ 5 . 3
X A v

Figura 5 - Tela de pré-ajustes mostrando procedimentos
cirtrgicos no joelho, punho e quadril.

Nesta tela é apresentada as opcoes de pro-
cedimento cirdrgico possiveis e o produto
carrega diversos parametros pré-definidos
especificos da opcao escolhida. As opcoes de
procedimento cirdrgicos mostrados na tela
podem ser alterados através dos botoes de
navegacao para esquerda e direita.

Para o caso do botdo de coluna, uma nova
tela de selecdo é mostrada (Figura 6).

B ot | Pavss —g—
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Figura 6 - Tela de pré-ajustes mostrando procedimentos
cirtrgicos de coluna cervical e lombar.

Essa tela permite um nivel maior de ajuste
para esse procedimento cirdrgico.

A funcdo de cada um desses botdes é apre-
sentada na Tabela 4.

Pressao mg:l(:(n‘:o
Botao Descricao sugerida id
(mmHg) sugerido
(L/min)
ﬁ Artroscopia do 20 1,50
ombro
Ombro
‘ Artroscopia do
“ joelho 60 1,50
Joelho
Artroscopia do
% punho 40 0,50
Punho
Artroscopia do
y’ quadril >0 2,00
Quadril
‘l! Artroscopi
pia do
..::;Q tornozelo 40 0,50
Tornozelo
— Endoscopia/
discectomia de 30 0,50
coluna cervical
ey, Endoscopia/
Coluna discectomia de 40 0,60
coluna lombar

Tabela 4 - Botdes de pré-ajustes e suas funcionalidades.

NOTA: Os valores de pressao e fluxo maximo
sdo apenas sugestdes, ficando a critério do
cirurgido ajusta-los.

= Tela principal:
A tela principal (Figura 7) é constituida por:

1. Indicador de pressao: indica a pressao
ajustada pelo usuario e, quando pressionado,
habilita o ajuste do valor;

2. Indicador de fluxo maximo: indica o
fluxo maximo pelo usuério e, quando pres-



sionado, habilita o ajuste do valor.

3. Botdo de pré-ajuste (presets): acessa a
tela de pré-ajustes.

PRazek X fFconouace | o —igy—
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Figura 7 - Tela principal

Nesta tela, para alterar o valor de pressdo ou
fluxo méximo, deve-se habilitar o indicador
desejado e pressionar os botdes luminosos
de aumentar ou de reduzir.

NOTA: Os indicadores de pressao e fluxo
maximo desabilitam seu ajuste se os botoes
de aumentar ou reduzir ndo forem pressio-
nados em até 4 segundos.

NOTA: Durante a irrigacao, se o indicador
de fluxo maximo for pressionado por mais
de 4 segundos o procedimento de flush
é acionado. Neste modo a velocidade de
bombeamento é dobrada enquanto o botao
estiver pressionado.

= Tela de configuragoes:

Na tela de configuracoes (Figura 8), o usu-
ario pode ver algumas informacdes sobre o
produto, bem como alterar sua data, hora e
idioma. Ela é constituida por:

1. Botdo de informacgdes: acessa a tela
gue permite visualizar informacoes como
numero de série do equipamento, data de
fabricacao, data da ultima manutencao e
versao do software;

2. Botao de data e hora: acessa a tela que
permite ajustar a data e hora do equipa-
mento;

3. Botao de idioma: acessa a tela que per-
mite selecionar o idioma entre portugués,
inglés e espanhol.

?'Razek B ontguocoes | Poiucn —ga—
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Figura 8 - Tela de configuragdes

= Tela de ajuda:

A tela de ajuda (Figura 9) apresenta informa-
¢oes sobre o uso do equipamento. Ela possui
as seguintes opcoes:

1. Botoes luminosos: acessa a tela informa-
tiva sobre o os botdes luminosos.

ZIRazek P contiguracoes | P gy
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Figura 9 - Tela de ajuda

CUIDADO: Embora a tela de ajuda apresente
informacoes sobre o uso do equipamento, o
manual do usuario sempre deve ser consulta-
do, por ser mais preciso e completo.

6.1.3 SISTEMA DE BOMBEAMENTO

O sistema de bombeamento, apresentado
na Figura 10, é responsavel pelo transporte
de fluido através do equipo.

[

Figura 10 - Sistema de bombeamento

Sistema composto por trés roletes que reali-



zam o bombeamento através de movimentos
peristalticos induzidos no tubo de silicone
do equipo. Este método de bombeamento
impede o contado do fluido com o equipa-
mento, mantendo-o livre de contaminacao.

Este sistema possui uma tampa, localizada em
sua parte superior, que permite sua abertura,
para introducao ou remocao do tubo de sili-
cone do equipo. Quando fechada, permite o
adequado bombeamento, de modo eficaz e
seguro, sem riscos ao operador.

CUIDADO: Nunca inicie o bombeamento
com a tampa do sistema de bombeamento
aberta.

ATENCAO: Confira se a tampa do sistema de
bombeamento esta corretamente fechada so-
bre o tubo de silicone do equipo para garantir
o correto funcionamento do equipamento.

6.1.4 CONEXAO DA CAMARA DO EQUIPO

O dispositivo para insercao da camara de
pressdo do equipo (Figura 11) é constituido
por:

Figura 11 - Conexao da camara do equipo

1. Alavanca de retencao: responsavel por
fixar a cdmara de pressao corretamente quan-
do travada (abaixada) ou liberar a camara
guando destravada (levantada);

2. Conector: responsavel por fazer o aco-
plamento hermético da cdmara do equipo.

ATENCAO: Garanta que a alavanca de re-
tencéo faca o correto travamento do equipo.

ATENCAO: Em caso de remocao da camara
de pressao do equipo a mesma nao podera
ser utilizada novamente.

ATENCAO: Garanta que o conector esteja

desobstruido para correto funcionamento.
6.2 PAINEL TRASEIRO

O painel traseiro do equipamento (Figura 12)
é constituido por:

1. Informacgdes sobre o produto: dados
do fabricante, data de fabricacdo, numero
de série do equipamento, etc;

2. Pino equalizador de potencial: conexao
suplementar para reducdo da diferenca de
potencial entre o aterramento elétrico de
diferentes equipamentos eletromédicos;

3. Chave liga/desliga: chave para ligar e
desligar o equipamento;

4. Porta fusiveis: local de encaixe dos fu-
siveis (instrucoes de troca no item 3.1.1);

5. Conector do cabo A/C: local onde devera
ser conectado o cabo de alimentacdo A/C.

[ [

Figura 12 - Painel traseiro do equipamento

ATENCAO: O produto utiliza o plugue de
rede como recurso para separar eletricamente
seus circuitos em relacao a rede elétrica em

todos os polos.
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NOTA: O pino equalizador de potencial in-
tegra o equipamento ao sistema de ligacdo



equipotencial de acordo com as regulamen-
tacoes e regras de seguranca locais. Desta
forma, reduz-se a chance de risco de choque
guando dois equipamentos sdo manipulados
simultaneamente. Pode-se utilizar o cabo com
conector POAG, conforme ilustrado anterior-
mente, para conectar ao pino equalizador
de potencial.

7 INSTALACAO, INSTRUCOES E
ADVERTENCIAS

7.1 PREDISPOSICOES PARA O USO

Certifique-se de que o local em que o equi-
pamento serd utilizado tenha um sistema
de fornecimento ininterrupto e estabilizado
de energia como, por exemplo, gerador ou
nobreak.

7.2 INSTALACAO DO DISPOSITIVO

7.2.1 ORIENTACOES INICIAIS

O equipamento deve ser posicionado na
altura da cavidade tratada.

Durante a instalacao, para evitar o esmaga-
mento de cabos e possiveis quedas, colocar o
aparelho sobre uma superficie sélida, estavel
e seca.

Para proporcionar ventilacdo adequada ao
dispositivo, o equipamento deve ficar sufi-
cientemente distante de paredes que obs-
truam a circulacao de ar e livre de quaisquer
objetos colocados na parte inferior ou lateral
gue possam facilitar o aguecimento dos cir-
cuitos internos.

Mantenha o aparelho de forma que nao seja
dificil desligar o cabo da tomada elétrica em
caso de necessidade de isolamento da rede.

O equipamento deve ser instalado de modo
que o cirurgiao (que permanece no campo
cirdrgico) possa visualizar a tela e acompanhar
a pressao aplicada. Para isto, recomenda-se
gue o equipamento figue no campo de vi-
sao do cirurgiao, no maximo a 3 metros de
distancia. Os ajustes durante o procedimento
poderdo ser realizados normalmente por um

auxiliar da sala cirurgica.

7.2.2 PROCEDIMENTOS DE INSTALACAO

Aconselha-se o uso de uma tensao estabi-
lizada.

= Conecte o cabo de alimentacao ao conector
do cabo A/C presente no painel traseiro do
Razek Pump Evolution — RPE-| e entdo a uma
rede de alimentacdo energizada.

7.2.3 PROCEDIMENTOS DE INICIALIZACAO

= Ligue 0 equipamento utilizando a chave liga/
desliga localizada no painel traseiro;

= Aguarde até que o botao de repouso apre-
sente uma iluminacao oscilante;

= Ative 0 equipamento pressionando o botdo
Modo Repouso. Um curto sinal sonoro sera
emitido e a tela principal seré exibida.

7.2.4 CONEXAO DE PARTES E ACESSORIOS
Conexao do equipo

1. Abraaembalagem do Equipo de Irrigacdo
Evolution usando a técnica asséptica;

2. Levante a alavanca de retencdo do Razek
Pump Evolution RPE-I e insira a camara de
pressao do equipo no conector da camara de
pressao do equipamento (Figura 13);

Alavanca
e retencao

Contector da
camara de pressao

Figura 13 - Insercao da cdmara de pressao do equipo
no conector da cdmara do Razek Pump Evolution RPE-I.

NOTA: Para a correta insercao, certifique-se
de que a saliéncia presente na camara do
equipo, indicada em 1, encaixe na abertura
do conector da cdmara de pressao, indicada
em 2 (Figura 14).



Figura 14 - Posicao de encaixe do equipo no conector
da camara.

3. Introduza completamente a cadmara de
pressao e abaixe a alavanca de retencao
(Figura 15);

ATENCAO: Certifique-se que a alavanca de
retencao esteja completamente abaixada e
travada, caso o contrdrio, a cdmara de pres-
sao nao foi totalmente inserida.

Figura 15 - Posicao de encaixe do equipo no conector
da camara.

4. Abra a tampa do sistema de bombea-
mento (Figura 16);

Sistema de
bombeamento

=&
:E )\

=
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Figura 16 - Abertura do sistema de bombeamento.

ATENCAO: Nunca abra o sistema de bom-
beamento se o equipamento estiver em uso.

5. Com ambas as maos, insira o tubo de
silicone do equipo no sistema de bombea-

mento (Figura 17);

Figura 17 - Insercao do tubo de silicone no sistema
de bombeamento.

ATENCAO: Nunca insira o tubo de silicone
se 0 equipamento estiver em uso.

6. Feche a tampa do sistema de bombe-
amento, finalizando a conexdo do equipo
(Figura 18).

ATENCAO: Feche a tampa somente quando
o tubo de silicone estiver totalmente inserido
no sistema de bombeamento, para garantir
o correto funcionamento do equipamento e
evite o esmagamento do equipo.

ATENCAO: Observe o alinhamento das travas
do tubo de silicone:

Alinhamento das travas
do tubo de silicone

Figura 18 - Equipo inserido corretamente.
ATENCAO: Néo insira o tubo de silicone do
equipo antes da camara de pressao.

ATENCAO: N&o torca o tubo de silicone
(Figura 19).
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Figura 19 - Tubo de silicone torcido.

ATENCAO: Nao desalinhe as travas do tubo
de silicone (Figura 20).

Figura 20 - Travas do tubo de silicone desalinhadas.

ATENCAO: Cuidado ao manipular o sistema
de bombeamento, para evitar quaisquer le-
soes (Figura 21).

Figura 21 - Possivel lesdo do usuério se o equipa-
mento for manipulado com a tampa do sistema de
bombeamento aberta.

* Instalacao no recipiente de fluido

1. Pendure o recipiente de fluido acima da
camara de pressao;

2. Pressione as presilhas do equipo, confor-
me ilustrado abaixo, para fecha-las e impedir
a passagem do fluido (Figura 22);

Figura 22 - Fechamento das presilhas do equipo.

3. Retire a tampa do conector para o re-
cipiente de fluido do equipo, de maneira a
ndo o contaminar (Figura 23);

Figura 23 - Remocao da tampa do conector para o
recipiente de fluido do equipo.

4. Insira os conectores para o recipiente de
fluido do equipo nos recipientes de fluido
(Figura 24);

Figura 24 - Insercao de um conector para o recipiente
de fluido do equipo em um recipiente de fluido.

5. Abra as presilhas do equipo que estdo
fora do campo cirdrgico para circulacdo do
fluido somente ap6s a insercao da camara
de pressdo do equipo no Razek Pump Evo-
lution — RPE-I.

= Instalacdo no instrumental de acesso
com encaixe luer lock

1. Retire a tampa de protecdo do conector
luer lock macho do equipo; *

2. Conecte o conector luer lock do equipo
no instrumental de acesso (Figura 25); *

Figura 25 - Insercao do conector luer lock macho no
instrumental de acesso.



3. Apos esse processo, feche a presilha do
equipo que esta proxima ao luer lock; *

4. O equipo esta pronto para uso, para ini-
ciar a irrigacao, abra novamente a presilha
(Figura 26). *

Figura 26 - Abertura da presilha.

CUIDADO: As etapas indicadas com o sim-
bolo * devem ser realizadas por profissionais
gue estejam dentro do campo cirtrgico, a
fim de evitar a contaminacao do produto.

ATENCAO: Verifique se os encaixes dos co-
nectores para fluido e dos recipientes estao
seguros e nao apresentam vazamentos.

ATENCAO: Nunca insira 0 equipo sem uma
prévia leitura de seu respectivo Manual do
Usuario.

= Conexao do acessoério de autoteste

O acessorio para autoteste verifica as fun-
cionalidades principais do equipamento e
recomenda-se a utilizacao antes de qualquer
procedimento.

1. Insira o acessorio de autoteste no equi-
pamento (Figura 27);

Figura 27 - Acessorio de autoteste.

2. Aguarde a apresentacao da tela de au-
toteste (Figura 28);

@ rRazek LI configuracoes | D ajuda a

AUTOTESTE DO RAZEK PUMP EVOLUTION

Checklist para o correto auto teste
« Roletes do cabegote desobstruidos;
« Tampa do cabegote fechada.

Testar

X & v

Figura 28 - Tela de autoteste.

3. Siga as orientacOes apresentadas na tela
e pressione o botdo ‘Testar’ para iniciar o
procedimento. Aguarde conclusao dos testes
(Figura 29);

ZRazek PP oniounscses | Dot @y
AUTOTESTE RPE-| - NS: 000000 00/00/0000 00:00:00
« | Funcionamento da Memoéria +/ | Funcionamento do Motor
/| Funcionamento do Rel6gio /| Funcionamento do Sensor
+ | Funcionamento da Antena | Funcionamento da Valvula
Teste realizado com sucesso!
X A v
ZiRazek PP oniouecoes | Povse @y

AUTOTESTE RPE-| - NS: 000000 00/00/0000 00:00:00

+ | Funcionamento da Meméria X | Funcionamento do Motor

| Funcionamento do Relégio | Funcionamento do Sensor

« | Funcionamento da Antena /| Funcionamento da Valvula

Possivel falha detectada. Entre em contato com a Assisténcia Técnica.

X & v

Figura 29 - Tela de resultado do autoteste. a) apre-
senta tela de resultado em que todos os testes foram
bem-sucedidos. b) apresenta tela de resultado em que
somente o motor apresentou problemas.

4. Verifique o resultado.

ATENCAO: Para uma verificacao detalhada
e completa do equipamento, 0 mesmo deve
ser enviado para uma assisténcia técnica au-
torizada pela Razek Equipamentos Ltda.

ATENCAO: Caso seja diagnosticado qualquer
erro durante a realizacao do autoteste, suspen-
da o uso e envie para uma assisténcia técnica
autorizada pela Razek Equipamentos Ltda.

ATENCAO: Caso seja detectada qualquer



anormalidade no equipamento, interrompa
Seu uso e envie para uma assisténcia técnica
autorizada pela Razek Equipamentos Ltda,
mesmo que o procedimento de autoteste
seja bem-sucedido.

7.3 REGULAGEM E USO
7.3.1 PROCEDIMENTO DE UTILIZACAO

1. Ligue o equipamento conforme descrito
nos itens 7.2.2 e 7.2.3;

2. Escolha o procedimento correto na tela
de pré-ajustes;

3. Insira o equipo, instrumental de acesso
e recipiente de fluido cirtrgico conforme
descrito item 7.2.4;

4. O equipamento ird identificar o equipo
e estara pronto para o uso;

5. Inicie ou interrompa a irrigacao pressio-
nando o bot&o (@),

CUIDADO: £ mais adequado e prudente
utilizar o menor valor de pressao possivel
durante o procedimento para minimizar o
extravasamento de fluido e a possibilidade de
lesbes e, na medida do necessario, aumentar
gradualmente esta pressao. O cirurgidao é o
responsavel em definir a pressdo que sera
utilizada em cada procedimento cirdrgico ja
que podem ocorrer variagdes entre procedi-
mentos cirlrgicos e na anatomia do paciente.

CUIDADO: Nunca movimente o equipamento
enquanto este estiver ligado.

7.3.2 PROCEDIMENTO DE DESLIGAMENTO
Para desligar o equipamento:

1. Garanta que a irrigacao esteja interrom-
pida através do botao [@);

2. Pressione o botao (@);

3. Desligue a chave de liga/desliga que esta
localizado no painel traseiro;

4. Remova os conectores para o recipiente
de fluido do equipo dos recipientes de fluido;

5. Remova o conector luer lock do equipo
do instrumental de acesso;

6. Abra a tampa do sistema de bombea-
mento (Figura 30);

Figura 30 - Remocao do tubo de silicone do sistema
de bombeamento.

7. Remova o tubo de silicone do sistema de
bombeamento e feche a tampa (Figura 31);
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Figura 31 - Remocao do tubo de silicone do sistema
de bombeamento.

8. Feche osistema de bombeamento (Figura
32);

Figura 32 - Fechamento do sistema de bombeamento.

9. Levante a alavanca de retengdo do equi-



pamento e remova a camara de pressao do
equipo (Figura 33);

Figura 33 - Remocao da camara de pressao do equipo.
10. Abaixe a alavanca;

11. Descarte o equipo.

7.3.3 VISUALIZACAO E AVISOS

Mensagens de alerta e avisos serdo exibidas
em caso de uso incorreto ou problema no
equipamento.

A seguir é explicada a simbologia utilizada:
() Indica uma operacao bem-sucedida;

A Indica uma situacdo em que é exigida
atencao imediata do usuario;

(X) Indica uma falha de operacéo;

X Indica a necessidade de envio do equipa-
mento para a assisténcia técnica.

8 LIMPEZA, DESINFECCAO E
ESTERILIZACAO

8.1 LIMPEZA E DESINFECCAO DO EQUI-
PAMENTO

Para preservar o Razek Pump Evolution - RPE
- | e garantir seu funcionamento correto,
ele deve ser limpo pelo usuario depois de
cada utilizacdo de acordo com as indicacoes
apresentadas a seguir:

= Garanta que o equipamento esteja total-
mente desligado (como explicado no item
7.3.2);

= Remova o cabo de alimentacao do equi-
pamento;

= Para limpeza e desinfeccao do equipamen-
to, utilize um pano levemente umedecido em
alcool 70% (INPM) passando sobre toda a
superficie externa. Limpe da mesma maneira
o cabo de alimentacdo A/C.

PERIGO: Assegure que 0 equipamento nao
possua nenhum residuo de alcool ou agua
antes de sua reutilizacao.

PERIGO: Retire a tomada da rede elétrica
antes da limpeza ou desinfeccao.

ATENCAO: N&o despeje liquidos diretamente
sobre o equipamento, nao coloque em au-
toclave e ndo esterilize.

ATENGAO: Cuidado com reentrancias como,
por exemplo, conector da cdmara do equipo.

ATEN(;AO: N&o use substancias inflamaveis,
explosivas, corrosivas, solventes plasticos ou
abrasivos.

8.2 ESTERILIZACAO

Nenhuma das partes deste equipamento é
passivel de esterilizacdo por quaisquer mé-
todos.

ATENCAO: A esterilizacio do equipamento
pode causar danos irreversiveis a ele.

9 MANUTENCAO

O Razek Pump Evolution — RPE-I ndo neces-
sita de manutencao pelo proprio usuario;
devem-se observar as normas comuns dos
aparelhos eletrénicos:

= Inspecione periodicamente o cabo de ali-
mentacdo do equipamento, o gabinete e a
funcionalidade do painel frontal e também
realize regularmente a rotina de autoteste.
Em caso de sinais de danos, desgastes ou
defeitos o produto deve ser encaminhado
para uma assisténcia técnica autorizada;

= A abertura do equipamento pode ser reali-
zada apenas por pessoal técnico autorizado;

= Realize, pelo menos uma vez ao ano, um
controle periédico do equipamento e ma-
nutencdo preventiva por pessoal autorizado;



= A Razek Equipamentos Ltda fornece aos
centros de assisténcia autorizados instrucoes
para o reparo, substituicdo e calibragem do
equipamento e tudo o mais necessario a uma
operacao técnica especializada;

= £ necessario o envio do cabo de alimentacao
e da maleta junto ao equipamento para quais-
quer intervencdes junto a assisténcia técnica.

PERIGO: Nunca faca modificacbes no equi-
pamento sem autorizagdo, pois pode com-
prometer seu funcionamento e colocar o
paciente e operador em risco.

ATENCAO: Nenhuma parte do equipamento
deve sofrer reparo ou manutengao enquanto
estiver sendo utilizada no paciente.

NOTA: Sugere-se preservar a embalagem
original para possiveis envios a Razek Equi-
pamentos Ltda ou aos pontos de assisténcia
técnica especializada.

10 SOLUCAO DE PROBLEMAS

Os possiveis problemas que podem ocorrer
com o equipamento e as respectivas medidas
sdo apresentadas na Tabela 5.

Realizar o autoteste
e, se nao houver

O equipa- Equi
mento nao qde?‘gitcgm nenhum problema,
inicia tela de 0 equipo deve ser
reconheci- substituido.
mento apos Tentar realizar o
a insercao do| Equipamento |autoteste. Se este ndo
equipo danificado iniciar, o fabricante

deve ser contatado.

Obstrucao do

Verificar, com o equi-
pamento desligado, se

sistema de ha alguma obstrucao
bombeamento |no sistema de bombe-
Equipamento amento.
produz ruido Realizar o autoteste
anormal e verificar se o
Problema no | motor esta operando
motor normalmente. Se nao,
a assisténcia técnica
deve ser contatada.
Realizar o reconheci-
Reconhecimento | mento do instrumen-
do instrumental | tal sequindo todas as
incorreto etapas descritas pelo
0 equipamento.
equipamento Equi . Garantir que nao haja
o . uipo esta sen-
nao esta dg egtran ulado nenhum estrangula-
bombeando 9 mento do equipo.
fluido Realizar o autotes-
Equipamento te. Se o resultado
< resentar problem
danificado apresentar p ob ema,
a assisténcia técnica
deve ser contatada.
Realizar o reconheci-
Problema na ’ h
ressuri- Reconhecimento | mento do instrumen-
zpa 20 da do instrumental | tal sequindo todas as
G incorreto etapas descritas pelo
cavidade

equipamento.

Erro interno
do equipa-
mento

Erro adverso
devido a diversas
causas, como
sobrecarga
exagerada, alta
interferéncia,

O equipamento deve
ser desligado através
da chave Liga/Desliga
e religado apds 1
minuto.

Anomalia | Possivel causa O que fazer
O cabode |Verifique a insercao do
alimentagao A/C | cabo de alimentacao
estd mal inserido | em ambos os lados e
ou falta tensdo |garanta a presenca da
de rede tensao de rede.
Chave Liga/ . .
0| Desiga naoesta | Aconara chave Liga/
equipamento acionada ga
nao liga Para verificar ou
substituir os fusiveis,
Problemas nos dzle_sconectg odcabodde
fusiveis alimentacdo da rede.
A substituicdo dos
fusiveis é explicada no
item 3.1.1.
Problema na | Ajustar a data e hora
Alerta de | dataehorado | do equipamento pela
ajuste de relogio tela de configuracoes.
relégio Problema no | Contatar a assisténcia
ajuste do relégio técnica.
Alerta de Necessidade Contatar a assisténcia
- de fazer uma PR
manutencao manutencao técnica indicada pela
esta sendo preventivag do fabricante para o en-
exibido equipamento. vio do equipamento.

guedas

Tabela 5 - Possiveis problemas e suas respectivas
medidas.

11 CONSUMO / EMISSOES

Em modo de espera (somente a tela sensivel
ao toque ligada e placa eletronica) consome
cerca de 5 W. A bomba de ar e vélvula, nas
condicoes previstas de utilizacao, nao sao
acionados continuamente e, portanto, pos-
suem um consumo baixo.

A utilizacdo do Razek Pump Evolution — RPE-|
nao gera quaisquer residuos a nao ser o pro-
prio equipo que deve ser descartado apés
sua utilizacao.



12 PADROES DE SEGURANCA
ELETROMAGNETICA DO
EQUIPAMENTO

De acordo com a clausula 4.3 da I[EC 60601-1,
¢é definido como desempenho essencial do
Razek Pump Evolution — RPE-I:

Em condicbes normais de funciona-
mento, o Razek Pump Evolution — RPE-|
deve irrigar uma cavidade até a pressao
selecionada pelo operador com um erro
méaximo de 10 mmHg ou até que o limite
selecionado de fluxo seja atingido.

No caso de interferéncia eletromagnética
causada por outros equipamentos, é espe-
rado que o Razek Pump Evolution — RPE-I
interrompa ou nao acione nem o seu motor
nem sua valvula, resultando na ineficacia
do procedimento. Caso algum outro equi-
pamento interfira na operacdo normal do
Razek Pump Evolution — RPE-I, o operador
deve tentar mitigar ou eliminar a interferéncia
tomando as seguintes medidas:

= Desligue o equipamento.

Se o desligamento nao for possivel:

= Reposicione o Razek Pump Evolution — RPE-I
em relacdo ao equipamento;

= Aumente a distancia entre o Razek Pump
Evolution — RPE-I e 0 equipamento;

= Conecte 0 equipamento em tomada elétrica
diferente da utilizada para o Razek Pump
Evolution — RPE-[;

= Consulte a assisténcia técnica da Razek.

A

O uso do Razek Pump Evolution — RPE-I ad-
jacente ou sobre outro equipamento deve
ser evitado, pois pode resultar em operagao
inadequada. Se este uso se fizer necessario,
convém que seja verificada a operacdo nor-
mal do Razek Pump Evolution — RPE-I e do
equipamento.

A

Pode ocorrer o aumento de emissdes ele-
tromagnéticas e/ou reducdo da imunidade
eletromagnética do equipamento caso com-
ponentes nao especificados e fornecidos pela
Razek sejam utilizados, resultando numa
operacao inadequada do produto.

A

Convém que 0s equipamentos portateis de
comunicacao por RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas)
ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de
qualquer parte do Razek Pump Evolution —
RPE-I incluindo os cabos, para evitar uma
possivel degradacdo do desempenho do
mesmo.

As caracteristicas de emissdes do Razek Pump
Evolution — RPE-I o tornam adequado para
uso em éareas industriais e hospitais (ABNT
NBR IEC/CISPR 11, classe A). Se for utilizado
em um ambiente residencial (onde normal-
mente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR
11, classe B), o Razek Pump Evolution — RPE-|
pode afetar os servicos de comunicacao por
radiofrequéncia. Nesse caso, pode ser neces-
sario realocar ou reorientar o equipamento
para mitigar o problema.

As tabelas abaixo representam os niveis de
ensaio e conformidade para as normas de
emissdo e imunidade eletromagnética aos
quais o Insuflador de Razek Pump Evolution
— RPE-I é adequado.



EMISSOES

Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

O Razek Pump Evolution — RPE-I é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario do Razek Pump Evolution — RPE-I deve garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissao Conformidade | Ambiente Eletromagnético - Diretriz

O Razek Pump Evolution — RPE-I possui uma antena de radio
frequéncia, mas sua emissao é de baixa poténcia e, consequente-

Emissoes de RF ABNT NBR [EC CISPR 11 Grupo 1 mente, de baixo alcance, sendo assim, pouco provavel que cause

qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.
Emissdes de RF ABNT NBR CISPR 11 Classe A O Razek Pump Evolution — RPE-| é conveniente para utilizacdo
Emissoes de Harmonicos IEC 61000-3-2 Classe A em todos os estabelecimentos que nao sejam destinados a

uso domeéstico ou que nao sejam diretamente conectados a
uma rede publica de fornecimento de energia elétrica de baixa
tensao que alimenta edificacdes utilizadas para fins domésticos.

Emissoes devido a flutuacdo de tensao/

cintilacao. IEC 61000-3-3 Conforme

INTERFACE DA UNIDADE DE CONTROLE

. Niveis de ensaio de imunidade
Norma basica de EMC

Fenémeno ou método de ensaio | Ambiente profissional de | Resultado
cuidado a saude dos ensaios
+ 8 kV por contato
Descarga eletrostatica ABNTNBRIEC 610004-2 | + 2 KV, + 4 KV, + 8 KV, + 15| Conforme
kV pelo ar
3V/mf
Campos EM de RF Irradiada ? ABNT NBR IEC 61000-4-3 | 80 MHz até 2,7 GHz ® Conforme

80 % AM a 1 kHz ©

Campos na proximidade de equipamentos de Veja 8.1 0. da norma de

Y . ABNT NBR IEC 61000-4-3 | referéncia Conforme
comunicagao sem fio por RF (ABNT NBR IEC 61000-4-3)
Campos magnéticos na frequéncia de alimentacéo L 30 A/m?9
declarada “¢ IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz Conforme

2 Ainterface entre a simulagao de sinal fisiolégico do PACIENTE, se for utilizada, e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM devera estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da 4rea de campo uniforme em uma orientacédo do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

> EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua
operacao devem ser ensaiados na frequéncia de recepcao. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacao
identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Esse ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e o DESEM-
PENHO ESSENCIAL de um receptor intencional quando um sinal ambiente estiver na banda passante. E compreendido
que o receptor poderia ndo alcancar recepcao normal durante o ensaio.

¢ E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

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

¢ 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 aplicacao da modulagéo.

Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e 0s campos magnéticos

na frequéncia de alimentacdo de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o EQUIPAMENTO EM ou

SISTEMA EM seré utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentacao, o NIVEL

DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.
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INTERFACE DE ENTRADA DE ALIMENTACAO C.A.

. Niveis de ensaio de imunidade
Fené Norma basica de EMC ou - —
enomeno método de ensaio Ambiente profissional de Resultado
cuidado a saude dos ensaios
Transitorios elétricos rapidos / “Burst” 2'° | ABNT NBR IEC 61000-4-4 =2kV o - Conforme
100 kHz frequéncia de repeticao
Surtos 2°i° linha a linha IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV Conforme
Surtos 2bik° [inha-terra IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, £2kV Conforme
3vm
~ . . . 0,15 MHz - 80 MHz
Perturbactes conduzidas induzidas POr| ¢ 61000-4-6 6 V " em bandas ISM Conforme
P Entre 0,15 MHz e 80 MHz "
80% AM a 1 kHz ¢
0% U,; 0,5ciclo ®
A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, Conforme
225°,270°e 315°¢
Quedas de tensao °* IEC 61000-4-11 -
0% U; 1cicloe
70% U_; 25/30 ciclos " Conforme
Monofasico: a 0°
Interrupgdes de tensaofior IEC 61000-4-11 0% U,; 250/300 ciclos " Conforme

a

o

a

e

B

5 3 — ~

o

a ©

O ensaio pode ser realizado a qualquer tensao de entrada de energia dentro da faixa de tensao DECLARADA do EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM. Se 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tensao de entrada de energia, ndo é necessario
reensaiar a tensoes adicionais.

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

A calibragdo 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, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio adicional
deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de
frequéncia especificada.

E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE

RISCOS.
f

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizacdo com conversores c.a. para
c.c. devem ser ensaiados usando-se um conversor que atenda as especificacdes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM. Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE séo 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 no mesmo instante (se aplicavel). EQUIPA-
MENTOS EM e SISTEMAS EM com backup de bateria devem retomar a operacao com energia de linha ap6s o ensaio. Para
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA que nao exceda 16 A, todas as fases devem
ser interrompidas simultaneamente.

Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que n&o tenham dispositivo de protecdo 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.

Néo ¢ aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe |l

Acoplamento direto deve ser utilizado.

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

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz séo 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, 3,5 MHz 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
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16A/fase.

Aplicavel 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 dispositivo de protecdo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturagao de fluxo
magnético do nucleo do transformador ap6s a queda de tensao. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
deve oferecer SEGURANCA BASICA durante e apds o ensaio.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuracdes de tensao ou capacidade de mudanca de tenséo
automatica, o ensaio deve ser realizado na tensao de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTE-
MAS EM com uma faixa de tensao de entrada DECLARADA menor que 25 % da tensao de entrada DECLARADA devem ser
ensaiados a uma tensao de entrada DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 Nota ¢) para calculos de exemplo.
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Deve-se utilizar os cabos e acessorios enviados com o Razek Pump Evolution — RPE-I, exclusivamente no
produto. A utilizacdo de cabos e acessorios diferentes daqueles especificados neste manual pode resultar
Cuidado | em aumento das emissdes ou diminuicdo da imunidade do equipamento. Por outro lado, o uso dos cabos
e acessorios enviados com o Razek Pump Evolution — RPE-I em outro equipamento pode gerar os mesmos
problemas de emisséo ou imunidade

O Razek Pump Evolution — RPE-I pode ser afetado por equipamentos que emitam sinais de RF no ambiente

Pr a .
ecaucao | o, que esta instalado.

IMUNIDADE A CAMPOS NA PROXIMIDADE DE EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO
SEM FIO POR RF

U Poténcia . .2 . | Nivel de Ensaio
Frequéncia de Banda?® . = b Distancia .
. Servico? Modulagao® Maxima de Imunidade
ensaio (MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Modulacéo de
385 380-390 TETRA 400 pulso ° 18 Hz 1.8 0,3 27
FM < desvio de
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 | 5kHz senoidal de 2 0,3 28
1kHz
a Modulagao d
} odulagdo de
745 704-787 Banda LTE 13, 17 pulso © 217 Hz 0,2 0,3 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN Modulacao de
8/0 800-960 | 850 CDMA 850, | pulso® 18 Hz 2 03 28
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800; CDMA
1900; GSM 1900; Modulacao de
1845 1700-1990 | pECT'Banda LTE 1, | pulso® 217 Hz 2 03 28
1970 3,4, 25, UMTS
Bluetooth, WLAN, -
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, RFID "’L'fl’s‘j)“laz‘??g g‘; 2 0,3 28
2450, Banda LTE7 | P
5240 Modulacso d
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n odulacao e 0,2 0,3 9
=785 pulso ® 217 Hz

NOTA: Se for necessério, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o EQUIPA-
MENTO 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.

2 Para alguns servicos, somente as frequéncias de transmissao do terminal estao incluidas.

b A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servico de 50 %.

¢ Como uma alternativa a modulacao FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora nao represente
uma modulacao real, isso seria o pior caso.

13 ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

13.1 CONDICOES DE USO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
= Estoque o equipamento ao abrigo de poeira, exposicao direta a luz solar, distante de produtos
guimicos e agentes de limpeza;

= O equipamento deve ser armazenado, transportado e utilizado nas seguintes condi¢des
ambientais:

Temperatura: +10 °C a +40 °C;
Umidade: 30 % a 75 %;
Pressao Atmosférica: 700 hPa a 1.060 hPa.




14 GARANTIA

A garantia é valida por 12 meses, a partir da
data de venda do equipamento, para even-
tuais defeitos de fabricacao; a garantia néo
se estende a acessorios.

O prazo da garantia é determinado pela data
da nota fiscal de compra do equipamento.

A garantia ndo cobre:

= danos derivados do uso inapropriado e
negligéncia;

= danos causados por calamidades naturais
ou incéndios;

= danos causados por intervences ou reparos
inapropriados ndo autorizados pela fabrica.

Os termos da garantia especificados nao po-
dem ser aplicados aos produtos ou a partes
dos mesmos, consertados ou modificados
por terceiros além da fabrica Razek Equipa-
mentos Ltda, ou expressamente autorizados
por ela, nem a produtos submetidos a uso
inapropriado, negligéncia ou incidentes. As
despesas de transporte para o conserto do
equipamento que apresente defeito sao
sempre de responsabilidade do comprador.

NOTA: A empresa fabricante se isenta de
qualquer responsabilidade por eventuais da-
nos diretos ou indiretos a pessoas ou objetos
derivados do uso imperfeito do aparelho ou
durante o periodo de ineficiéncia do mesmo.

NOTA: A empresa fabricante ndo responde
por danos ou pelo mau funcionamento do
equipamento causados pelo uso de acessorios
nado originais.

Razek Equipamentos Ltda sé seréd considerada
responsavel pela seguranca, confiabilidade e
desempenho da unidade se:

= operacdes de reajustes, modificacdes ou
reparos sejam realizados por técnicos devi-
damente treinados e autorizados pela propria
Razek Equipamentos Ltda;

= a instalacdo e os procedimentos descritos
neste manual foram observados e aplicados;

= 35 instalacoes elétricas do local estdo em
conformidade com os requisitos aplicaveis e
regulamentos nacional;

= 0 Razek Pump Evolution — RPE-I for utilizado
de acordo com estas instrucoes de uso.

Recordamos que a ruptura do lacre na parte
traseira ou a abertura do equipamento por
pessoal NAO AUTORIZADO pelo fabricante
implica na rescisdo dos direitos de garantia.

NOTA: Recomendamos utilizar equipos ORI-
GINAIS, estudados propositalmente de acor-
do com as caracteristicas do equipamento.

NOTA: A Razek Equipamentos Ltda realiza
atualizacoes continuas, reserva-se o direito
de inserir modificacdes sem aviso prévio, con-
siderando vélida apenas a Ultima revisdo de
cada documentacao.

15 ASSISTENCIA TECNICA

Em caso de duvidas ou problemas, favor con-
sultar o fabricante, cujo endereco e meio
de contato se encontram na Ultima pagina
(contracapa).



16 SIMBOLOGIA

Simbolo geral de
adverténcia

I 1060 hPa
700 hPa

Limites de pressdo
atmosférica

Consultar o Manual do
Usuario

Parte Aplicada Tipo B

Fragil

Atencao

Indica a posicao do
transporte

Protegido contra objetos
sélidos estranhos de 12,5
mm de didmetro e ndo pro-
tegido contra penetracao
de 4gua.

'
i

Aterramento

Terminal de equipotencia-
lidade

Data de Fabricacao

N
// - N&o devera ser exposta a
luz solar
A\
A} , .
‘g’\,.t Nao devera ser exposta a
/|\ luz solar e proteja contra
/.\ radiacao
‘
‘ ‘ 4 ‘

Manter seco

Fabricado por

Y
'

N&o tombar

Corrente Alternada

Numero de série

Limites de temperatura

Empilhamento maximo

5%

30 %

&)

Limites de umidade




17 DESCARTE / IMPACTO
AMBIENTAL

As indicacdes de utilizacdo, de manutencao
periddica, de limpeza e esterilizacao contidas
nesse manual garantem o correto funciona-
mento do equipamento e de suas partes,
evitando o descarte antecipado ou a perda
de eficiéncia.

Ao término da vida Util do equipamento e
de seus componentes, estes poderdo causar
contaminacdo ambiental ou serem utilizados
indevidamente. Para minimizar estes riscos, o
cliente devera retornar o equipamento para a
Razek, garantindo que o mesmo seja descar-
tado conforme determina a legislacdo local.

N&o descarte a caixa de papeldo de transpor-
te do equipamento. O papelao é reciclavel.
Recicle.

Convém nao deixar o equipamento ligado
em modo de espera por longos periodos.
Economize energia.

Essas simples medidas ajudam a reduzir o
impacto ambiental gerado pelo produto.
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