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O Osteomax é um equipamento fabricado
com a mais alta tecnologia, obedecendo as
mais recentes normas de fabricacdo nacionais
exigidas pela Anvisa - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

O Osteomax foi desenvolvido para ser utili-
zado por profissionais da area de satde, que
estejam familiarizados com este tipo de equi-
pamento cirdrgico. O cirurgiao é responsavel
pela aprendizagem das técnicas utilizadas
neste sistema. A utilizacdo inadequada po-
derd acarretar danos irreversiveis.

A\

Leia todo o manual antes da utilizacdo do

produto.
/N

Todas as figuras sao esquematicas com fins
meramente ilustrativos e podem variar de

uma versao do equipamento para outra.

FUNCAO DO EQUIPAMENTO

O Osteomax é utilizado para o acionamento
de Drills, Microsserras, Canulas e do Adap-
tador AO-R, através da rotacdo de Motores
Elétricos Portateis.

FUNCIONAMENTO
DO EQUIPAMENTO

O dispositivo médico Osteomax consiste
em uma Unidade de Controle com Pedal,
gue aciona e realiza o controle remoto de
quatro tipos de Motores Elétricos Portateis:
Micromotor, Shaver, Minishaver e Uromax.

Os motores foram projetados para o aco-
plamento de acessorios, como Drills (Micro-
motor), Microsserras (Micromotor), Canulas
de Microdebridacdo (Minishaver e Shaver),
Canulas de Morcelacao (Uromax) e Adapta-
dor AO-R (Shaver).

Os Motores Elétricos Portateis conectados
aos(as):

= Drills e o Adaptador AO-R, utilizam ferra-

mentas rotativas para a realizacao de perfu-
racoes e desbastes 6sseos;

= Microsserras, realizam cortes 6sseos;

= Canulas de Debridacao, realizam debridacao
de tecidos moles, cartilaginosos e 6sseos;

= Canulas de Morcelacao realizam morcela-
¢do de grandes massas de tecidos moles e
cartilaginosos.

A Unidade de Controle é composta por bo-
tdes que configuram parametros. Ademais,
ela também possui um display onde informa
o operador as funcoes selecionadas e even-
tualmente erros de funcionamento.

A operacdo e configuracao do dispositivo
pode ser realizada de forma facil, répida e
intuitiva.

INDICACOES

O equipamento é indicado para a realizacao
de procedimentos cirdrgicos que envolvam
os processos de corte, perfuracao, desbaste
6sseo, intervencdes ortopédicas em geral,
debridacao e morcelacao de tecidos. O pro-
cesso de debridacao é indicado para tecidos
moles, cartilaginosos e 6sseos em procedi-
mentos artroscopicos, além de procedimentos
da especialidade de otorrinolaringologia. A
morcelacao é aplicavel a tecidos moles e
cartilaginosos, sendo comumente utilizada
em procedimentos urolégicos, como a enu-

cleacéo endoscopica da prostata.

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva Classificacao

Equipamento Classe | e

IEC 60601-1 Parte Aplicada de Tipo B

RDC 751/2022 (ANVISA) Il

ESPECIFICACOES

= Caracteristicas Gerais

Caracteristicas Especificacoes

Tensao de alimentacao 100-240 V~

Poténcia de entrada 430 VA




Frequéncia de alimentacao

50/60 Hz

Modo de operacao

Nao-continuo

= Minishaver

Tipo de corrente

Corrente Alternada

Caracteristicas Especificacoes

Fusivel

Corrente Nominal: 4 A,
Tipo: T,

Tensao: 250 V~,
Capacidade de Ruptura:
40 A,
Dimensao: 5 mm x 20 mm

Velocidade Min.: 500 rpm e
(modo oscilante) Max.: 3000 rpm
Velocidade Min.: 500 rpm e

(modo direto e reverso) Méx.: 10.000 rpm

Encaixe Encaixe de Canulas Razek Mini

Tipo de protecao contra
choque elétrico

Classe |

Ciclo de operacao
(velocidades menores
ou iguais a 3000 rpm)

3 minutos ligado (ON) / 1
minuto desligado (OFF)

Grau de protecao a
penetragao de agua e
objetos sélidos

IP20 (gabinete)
IPX6 (pedal)

Ciclo de operagdo
(velocidades superiores
a 3000 rpm)

1 minuto ligado (ON) /
2 minutos desligado (OFF)

Unidade de Controle: 29 cm

Dimensdo (L)x31,5cm (P) x 8 cm (A)
Unidade de Controle:
2,74 kg
Pedal: 2,5 kg
Peso Micromotor: 0,45 kg

Shaver: 0,65 kg
Minishaver: 0,46 kg
Uromax: 0,61kg

= Uromax

Caracteristicas Especificacoes

Velocidade Min.: 500 rpm e
(modo oscilante) Max.: 3000 rpm
Velocidade Min.: 500 rpm e

(modo direto e reverso) Max.: 8000 rpm

Versao do software

1.0

Grau de seguranca de
aplicacao em presenca
de atmosfera inflamavel

Adequacéo para utiliza-
cao em ambiente rico em

Equipamento nao adequa-
do ao uso na presenca de
uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio
ou Oxido nitroso.

oxigénio

IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2,
Fabricado e testado de IEC 60601-1-6,
acordo com: IEC 60601-1-9,

IEC 62304 e

IEC 62366-1

= Shaver

Caracteristicas

Especificacoes

(modo direto e reverso)

Velocidade Min.: 500 rpm e
(modo oscilante) Max.: 3000 rpm
Velocidade Min.: 500 rpm e

Max.: 8.000 rpm

Encaixe

Encaixe de Canulas Razek

Ciclo de operacao
(velocidades menores ou
iguais a 3000 rpm)

3 minutos ligado (ON)/ 1
minuto desligado (OFF)

Ciclo de operacao
(velocidades superiores
a 3000 rpm)

1 minuto ligado (ON) /
2 minutos desligado (OFF)

Encaixe Encaixe de Canulas Razek

Ciclo de operacao
(velocidades menores
ou iguais a 3000 rpm)

3 minutos ligado (ON) /
1 minuto desligado (OFF)

Ciclo de operacao
(velocidades superiores
a 3000 rpm)

1 minuto ligado (ON) /
2 minutos desligado (OFF)

= Micromotor

Caracteristicas Especificacoes

Min.: 2.000 rpm e
Max.: 45.000 rpm
Encaixe Power

1 minuto ligado (ON) /
2 minutos desligado (OFF)

Velocidade
(modo direto e reverso)

Encaixe

Ciclo de operacao

SEGURANCA - PRECAUCOES
IMPORTANTES

A

Leia todo o manual antes da utilizacdo do

produto.
A

Somente pessoas capacitadas podem operar o




equipamento. A utilizacdo inadequada podera
acarretar lesdo no paciente e/ou operador.

A\

Somente os componentes citados neste ma-
nual deverdo ser utilizados em conjunto com
0 equipamento. O uso de qualquer parte,
acessoério ou material ndo especificado é de
inteira responsabilidade do usuéario.

A

O Osteomax deve ser utilizado apenas com
o Cabo de Alimentacao, Shaver, Minishaver,
Micromotor, Uromax e Pedal fornecidos pela
Razek. Caso contréario, a Razek ndo assume
qualquer responsabilidade sobre possiveis
falhas ou danos causados.

A\

Pode ocorrer o aumento de emissoes ele-
tromagnéticas e/ou reducdo da imunidade
eletromagnética do equipamento caso com-
ponentes diferentes dos especificados e forne-
cidos pela Razek sejam utilizados, resultando
em funcionamento inadequado do produto.

A

Se algum componente apresentar dano, o
mesmo nao devera ser utilizado.

A\

Nunca utilize Canulas, Brocas, Fresas ou Lami-
nas de Microsserra desgastadas ou danificadas.

A\

Nunca lubrifique o motor.

A

Nunca conecte ou desconecte o Shaver
ou Minishaver ou Micromotor ou Uromax

acionado.

Nunca conecte ou desconecte: uma Canula

com o Shaver ou Minishaver ou Uromax acio-
nado; uma Broca ou Fresa com o Micromotor
acionado; uma Broca com o Shaver acionado.

A\

Nenhuma modificacdo neste equipamento é

permitida.

Nado conecte o Cabo de Alimentacdo do
equipamento em tomadas de acesso dificil.

A

Puxe sempre pelo plugue para desconectar
da tomada de alimentacao.

A

Nenhum tipo de manutenc&o ou reparo no equi-
pamento e suas partes é permitido enquanto o
mesmo estiver sendo utilizado em um paciente.

A

Os orificios de ventilacdo da Unidade de Con-
trole ndo devem ser obstruidos.

A

O Osteomax nao deve ser utilizado muito proxi-
mo ou empilhado sobre outros equipamentos.

A

Certifique-se de que o equipamento esteja
ligado corretamente ao aterramento.

A

Antes da realizacdo de qualquer procedimen-
to, é recomendado que o funcionamento
normal do equipamento seja verificado,
simulando a sua utilizacdo na configuracéo
pretendida, no ambiente de utilizacdo.

A

O equipamento nao é adequado ao uso na
presenca de uma mistura anestésica inflama-
vel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.



A\

Evite trabalhar com o Shaver ou Minishaver
ou Uromax ou Micromotor superaquecido.
Caso isto ocorra, aguarde o resfriamento
dele.

A\

Durante a operacao, certifique-se de que
nenhum liquido entre em contato com a
Unidade de Controle, além disso, evite o
uso em locais com presenca de materiais
particulados. Paraisso, a Unidade de Controle
deve ser instalada fora do campo cirtrgico, di-
retamente sobre um rack para equipamentos,
em local seco e sem quaisquer instrumentos
ou fiacao, apoiado sobre ela.

ITENS DE SEGURANCA
DO EQUIPAMENTO

= Alerta de rota¢ao para velocidades aci-
ma de 10% da configurada:

Se o motor ultrapassar a velocidade configu-
rada em 10% o equipamento emite um sinal
sonoro (“bip” continuo) e o acionamento do
motor é interrompido.

= Alerta de limite de torque:

O torque do motor é monitorado continua-
mente. Quando o limite de torque é atingido,
um sinal sonoro (“bip” continuo) é emitido

e 0 acionamento do motor é interrompido.

LISTA DE COMPONENTES

O Osteomax é constituido pelos seguintes
componentes:

= Unidade de Controle

AN
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= Pedal

= 02 Fusiveis

(=)

= Shaver ou Minishaver ou Micromotor
ou Uromax

Os componentes descritos anteriormente sao
de uso exclusivo do equipamento Osteomax.



ACESSORIOS

FUNCOES DO PAINEL FRONTAL

Canulas, Drills (Brocas e Fresas), Microsserras
Razek (Laminas) e Adaptador AO-R.

Os acessorios a seguir possuem registro
proprio na Anvisa (relacionados abaixo) e
devem ser escolhidos conforme a necessida-
de, seguindo suas instrucoes e respeitando
as caracteristicas do acessorio acoplado.

PRazek’
« °

% Local de conexdo do Pedal.

Acessorios n.° Anvisa
Utilizados com Shaver
Canula de Microdebridacdo Razek 80356130052
Canula de Microdebridacdo Smart 80356130064

Canula para Microdebridacdo Mini ENTP| 80356130082

* M1 Conectores para Shaver,
Minishaver, Micromotor e
M2* Uromax.

Canula de Microdebridacéo para

Quadril Razek 80356130099

Canula para Microdebridagao Mini 80356130060

Canula Agressiva para Impacto Osseo | 80356130156

Kit Canula para Debridacao Ossea 80356130056

Botao para reduzir a
velocidade de rotacao do
motor conectado e navegar
nas funcdes de ajuste.

Adaptador AO-R 80356130178

Conectados ao Adaptador AO-R

Brocas com encaixe AO-R 80356130178

Utilizados com Minishaver

Canula para Microdebridacdo Mini ENTM | 80356130086

Canula para Microdebridacdo Mini ENT | 80356130161

Canula DBI Razek 80356130164

Utilizados com Uromax

Botdo de multiplas funcoes:

= Selecionar parametros
ajustados na tela;

= Selecionar o tipo de

SEL acessorio que sera utilizado
(caso existam dois acessorios
conectados a Unidade de
Controle - M1 e M2). O
motor ativo sera indicado no
display do equipamento.

Canula de Morcelacao MPS 80356139025
Canula de Morcelacdo MPU 80356139026
Canula de Morcelagao 80356139028

Utilizados com Micromotor

Bot&o para aumentar a
velocidade de rotacdo do
motor conectado e navegar
nas funcdes de ajuste

COMPONENTES DO
PAINEL TRASEIRO

Sistema de Motores Power 80356130013
Drills Power C 80356130037
Drills Razek Mini Power 80356130081
Micro Serras Power 80356130018
Conectados ao Drill
Brocas Diamantadas Razek 80356130023
Fresas Cirdrgicas Razek 80356130025
Fresas para Cirurgia de Pé 80356130085

Conectados as Micro Serras

Laminas para Micro Serras Razek 80356130059

1. Chave liga/desliga: liga e desliga a
Unidade de Controle;



2. Porta-fusiveis: local em que sao inseri-
dos os fusiveis do equipamento;

3. Entrada de alimentacao: local onde de-
verd ser conectado o Cabo de Alimentacdo. O
equipamento utiliza o plugue de rede como
recurso para separar eletricamente seus circuitos
em relacdo a rede elétrica em todos os polos;

4. Orificios de ventilacao: local de saida

de ar.
A\

A Unidade de Controle possui aletas de ven-
tilacdo nas laterais e na parte traseira. Nao
obstrua esses orificios.

A

Recomenda-se uma distancia minima de 5
cm de espaco livre nas laterais e traseira da
unidade de controle.

A

Nao utilize a Unidade de Controle sobre
superficies macias ou inclinadas.

PEDAL

O Pedal pode ser utilizado em dois modos
de operacao:

Modo de acionamento: aciona o acessorio
conectado a Unidade de Controle;

Modo de ajuste: altera certas configura-
coes da Unidade de Controle.

O botao (5) SELECAO é utilizado para al-
ternar entre os dois modos de operacao, e
a luz indicadora (4) MODO AJUSTE, indica
o modo selecionado da seguinte forma:

Luz indicadora acesa: Modo de ajuste
selecionado.

Luz indicadora apagada: Modo de aciona-
mento selecionado.

Quando a luz indicadora (4) estiver apagada,
0s botdes assumem as seguintes funcoes:

Aciona o motor no sentido de rotacao
Reverso (anti-horario);

Aciona o0 motor no modo de rotacdo
Oscilante;

Aciona o motor no sentido de rotacdo
Direto (horario).

)2 )

Quando a luz indicadora (4) estiver acesa,
0s botdes assumem as seguintes funcoes:

\/ Decrementa a rotacdo desejada;

Aciona o motor com velocidade muito
baixa (comando janela);

/\ Incrementa a rotacdo desejada.

A rotacdo maxima para o modo de rotacao
oscilante é inferior a rotacdo maxima para os
demais sentidos. Caso o operador pressione
o botdo oscilante com a rotacao definida
superior a maxima permitida para este modo,
a rotacao serd automaticamente reduzida
a maxima rotacdo permitida para ele, ou
seja, 3000 rpm.

O Comando Janela faz com que o motor
gire em baixissima velocidade, possibili-
tando a visualizacdo da janela da Canula
durante a operacao - este procedimento
é normalmente executado para permitir
o fluxo da solucao fisioldgica, enquanto o
Osteomax nao estiver acionado.

SHAVER

! 2

= e}
[
Il TN
O Shaver possui encaixe Razek para canulas
fabricadas pela Razek Equipamentos.

1. Alavanca: ajusta o fluxo de succdo. O
fluxo de succao aumenta com a alavanca vol-
tada para a frente e diminui com a alavanca




voltada para tras;

2. Conector para sistema de succao: Ponto
de conexao do tubo de succao;

3. Cabo: Este cabo devera ser conectado no
ponto de conexao M1 ou M2 no painel frontal
do equipamento;

4. Encaixe das Canulas: Ponto de conexao

das Canulas.

Sempre que o procedimento cirlrgico solicitar
um torque superior ao limite de torque da
Unidade de Controle, o equipamento emitira
um alarme sonoro, o motor interrompera o
seu funcionamento.

A\

Caso seja necessario, 0 usuario podera adqui-
rir um Shaver avulso na Razek Equipamentos.

MINISHAVER

O Minishaver possui encaixe Razek mini para
canulas fabricadas pela Razek Equipamentos.

1. Alavanca: ajusta o fluxo de succdo. O
fluxo de succao aumenta com a alavanca vol-
tada para a frente e diminui com a alavanca
voltada para trés;

2. Conector para sistema de succao:
Ponto de conexdo do tubo de succao;

3. Cabo: Este cabo devera ser conectado
no ponto de conexdo M1 ou M2 no painel
frontal do equipamento;

4. Encaixe das Canulas: Ponto de conexao
das Canulas Mini.

Sempre que o procedimento cirtrgico solicitar
um torque superior ao limite de torque da
Unidade de Controle, o equipamento emitira
um alarme sonoro e o motor interrompera o
seu funcionamento.

A

Caso seja necessario, o usuario podera adquirir
um Minishaver avulso na Razek Equipamentos.

UROMAX

O Uromax possui encaixe Razek para Canulas
fabricadas pela Razek Equipamentos.

S
S eese=

1. Conector para sistema de succao: Ponto
de conexao do tubo de succao;

2

2. Cabo: Este cabo devera ser conectado
no ponto de conexdo M1 ou M2 no painel
frontal do equipamento;

3. Encaixe das Canulas: Ponto de conexdo

das Canulas.

Sempre que o procedimento cirdrgico solicitar
um torque superior ao limite de torque da
Unidade de Controle, o equipamento emitira
um alarme sonoro, o motor interrompera o
seu funcionamento.

A

Caso seja necessario, o usudrio podera adquirir
um Uromax avulso na Razek Equipamentos.

MICROMOTOR

O Micromotor deve ser utilizado com as Micro
Serras Power ou com os Drills da familia do
Sistema de Motores Power ou Drills Power
C ou Drill Razek Mini.

DT B

1. Cabo: Este cabo devera ser conectado
no ponto de conexdo M1 ou M2 no painel
frontal do equipamento;

2. Encaixe das Pecas de Mao: Ponto de
conexao das pecas de mao (Microsserras ou
Drills).



A\

Somente pecas de mao (Microsserras ou
Drills) com encaixe Power devem ser utilizado
no Micromotor.

A

O acoplamento entre o Micromotor e a
Peca de Mao (Microsserras ou Drills) deve
ser preciso para evitar desgastes mecanicos
no conjunto.

A\

Os limites de velocidade dependem do tipo
da Peca de Mé&o acoplada no Micromotor e
selecionada pelo usudrio.

A

O usuéario deve configurar o equipamento
para a Peca de Mao (Microsserra ou Drill) que
sera utilizada. Utilizar uma Peca de Mao no
Micromotor diferente da que foi selecionada
no equipamento pode danificar o Micromotor

e Peca de Méo.

Sempre que o procedimento cirirgico solicitar
um torque superior ao limite de torque da
Unidade de Controle, o equipamento emitira
um alarme sonoro e o motor interrompera o
seu funcionamento.

A

Se o Micromotor com a Broca conectada for
acionado em rotacoes proximas do seu limite
maximo e a Broca estiver fora da cavidade
cirlrgica, o equipamento podera emitir um
alarme sonoro e o motor interromperd o seu
funcionamento até que o pedal seja liberado.

A\

Caso seja necessario, o usudrio podera
adquirir um Micromotor avulso na Razek
Equipamentos.

LIMPEZA DA UNIDADE
DE CONTROLE E PEDAL

= A limpeza consiste em passar um pano
macio umedecido em alcool 70%.

A

O equipamento devera ser desconectado da
rede elétrica antes do procedimento de lim-
peza, a fim de evitar a exposicao do usuario
a choques elétricos.

A

Nao se deve lavar a Unidade de Controle
e o Pedal, pois isso implicard em perda da
garantia e possiveis danos aos mesmos.

A

Nao deixe escorrer liqguido na Unidade de
Controle, pois podera danifica-la.

A

O Cabo de Alimentacao, o Pedal e a Unidade
de Controle ndo podem ser esterilizados por
nenhum método.

LIMPEZA E ESTERILIZACAO DO
SHAVER, MINISHAVER E UROMAX

= Limpe o Shaver ou Minishaver ou Uromax
e 0 seu cabo com um pano umedecido com
solucao de limpeza de instrumentos cirlirgicos
a base de detergente enzimatico;

= Escove toda a superficie externa com uma
escova de nylon dura umedecida na solucao
de limpeza de instrumentos cirdrgicos;

= Enxague a peca em agua corrente. Nao
molhe o conector do cabo;

A

NAO MERGULHE O SHAVER OU
MINISHAVER OU UROMAX



= Em seqguida, retire exaustivamente o excesso
de dgua com uma toalha de papel ou uma
pistola de ar;

= Lubrifique o entorno da Luva de Engate
do Shaver, Minishaver ou Uromax pelo lado
externo (utilize um lubrificante atéxico para
instrumentos, por ex. Magspray);

A

NAO APLIQUE O LUBRIFICANTE NO
ORIFICIO DE ENGATE DO SHAVER OU
MINISHAVER OU UROMAX

= Monte o Osteomax (conforme item “Insta-
lacdo”) e deixe funcionar por 30 segundos;

= Posicione a alavanca da succéo voltada para
frente (totalmente aberta);

= Insira o Shaver ou Minishaver ou Uromax
dentro da caixa de esterilizacao e envie para
a esterilizacao;

Shaver Minishaver Uromax

Esterilizados em autoclave, na temperatura de 135 °C,
2 a 3 bar, por 15 minutos.

Tempo de secagem: 30 minutos

A

O Shaver, Minishaver e Uromax sao especifi-
cados para mais de 100 ciclos de esterilizacao
por autoclave (nao existe um nimero definido
de ciclos de reutilizacao).

A

Nunca expor o equipamento a substancias
nao especificadas neste manual, como subs-
tancias corrosivas, outros solventes, etc.

LIMPEZA E ESTERILIZACAO
DO MICROMOTOR

= Limpe o Micromotor e o seu cabo com um
pano umedecido com solucao de limpeza de
instrumentos cirlrgicos a base de detergente

enzimatico;

= Enxague a peca em agua corrente. Nao
molhe o conector do cabo;

A

NAO LAVE E JAMAIS MERGULHE O
MICROMOTOR

= Se necessario, lubrifique o entorno da luva
de engate do Micromotor pelo lado externo
(utilize um lubrificante atéxico para instru-
mentos, por ex. Magspray);

A

NAO APLIQUE O LUBRIFICANTE NO
ORIFiCIO DE ENGATE DO
MICROMOTOR

A

= Monte o Osteomax (conforme item “Insta-
lacdo”) e deixe funcionar por 30 segundos;

= Insira a Tampa de Protecao no Micromotor;

= Insira o Micromotor dentro da caixa de es-
terilizacao e envie para a esterilizacao;

Micromotor

Esterilizados em autoclave, na temperatura de 135 °C,
2 a 3 bar, por 15 minutos.

Tempo de secagem: 30 minutos

A

O Micromotor é especificado para mais de
100 ciclos de esterilizagao por autoclave
(ndo existe um numero definido de ciclos
de reutilizacao).

A

Nunca expor o equipamento a substancias
nao especificadas neste manual, como subs-
tancias corrosivas, outros solventes, etc.



POSICAO EQUIPAMENTO/
PACIENTE/OPERADOR

O equipamento deve ser utilizado exclusiva-
mente em Ambiente Cirtrgico. A Unidade
de Controle deve ser colocada sobre uma
bancada ou mesa ou rack para equipamentos.
A posicao sugerida da unidade de controle
no Ambiente Cirtrgico é ilustrada a seguir:

INSTALACAO

= Posicione o equipamento sobre uma ban-
cada ou mesa ou rack para equipamentos
plano e firme;

= Conecte o Cabo de Alimentacdo na parte
traseira do equipamento;

= Em seguida, conectar o Cabo de Alimen-
tacdo na rede elétrica.

A

Nao utilize o equipamento em instalacoes
elétricas sem aterramento.

A

Jamais quebre ou inutilize o pino de aterra-
mento do Cabo de Alimentacao.

= Conecte o Pedal na parte frontal do equi-
pamento e posicione-o em local acessivel ao
uso pelo cirurgiao;

= Utilizando técnicas assépticas de manuseio,
conecte o Shaver ou Minishaver ou Uromax ou
Micromotor na parte frontal do equipamento;

= Conecte a Canula no Shaver ou Minishaver ou
Uromax, e o Drill ou Microsserra no Micromotor;

= Para o Shaver, Minishaver e Uromax, co-
necte o tubo de succdo ao conector para
sistema de succdo, verificando se ele estd bem
encaixado, de maneira a evitar vazamentos

durante o uso;

Mensagens de erro ou informativas podem
aparecer no display. O usuério devera seguir
as instrucoes delas, se aplicaveis.

INSPECAO ANTES DA UTILIZACAO

A

Antes de utilizar o equipamento verifique o
estado de todos os conectores. Nao utilize
0 equipamento com conectores quebrados

ou amassados.

Antes de utilizar o equipamento verifique a
integridade de todos os cabos. Nao utilize o
equipamento com cabos danificados.

A

Verifique o encaixe da Peca de Mao (Micros-
serra ou Drill) no Micromotor. O encaixe deve
ser preciso para evitar desgastes mecanicos
no conjunto e/ou vibragoes.

A

Verifique o encaixe da Canula no Shaver ou
Uromax ou Canula Mini no Minishaver. O
encaixe deve ser preciso para evitar vibracoes.

A

Teste se 0 motor gira em ambos os sentidos.

UTILIZACAO

Ao acionar a chave liga/desliga, localizada no



painel traseiro, serao apresentadas algumas
informacoes iniciais como: nome do equipa-
mento, numero de série, versao.

= Display

Hishauer
3
SDD 5'?5'3 LR

1. Modelo do motor ou da Peca de Mao
selecionada

2. Indica em qual conector possui motor
conectado

3. Rotacao minima permitida
4. Rotacao selecionada

5. Rotacdo maxima permitida
= Alteracdo da rotacao

Para alterar a rotacdo do equipamento, tecle
ou [ no Painel de Comando ou utilize as
funcdes do pedal, conforme o item “PEDAL".

Para acionar o motor, utilize o pedal, no modo
de acionamento, conforme item “PEDAL".

Simbologia:
>> Motor acionado no modo Direto (horario)

<< Motor acionado no modo Reverso (an-
ti-horario)

>< Motor acionado no modo Oscilante

OPTANDO PELO MICROMOTOR

Pressione o botao para selecionar o co-
nector onde esta conectado o Micromotor
(M1 ou M2).

Com o Pedal no Modo Ajuste, mantenha o
Acionador Central pressionado até que os
modelos de Microsserra ou de Drill sejam apre-
sentados na tela. Pressionando os botdes

ou [ ou os acionadores esquerdo ou direito,
pode-se selecionar o modelo da Microsserra
ou Drill desejado.

Para confirmar o modelo selecionado pressione
o Acionador Central do pedal ou o botao | %

Verifique se o modelo desejado estd indicado
no canto superior esquerdo do display.

O display ird apresentar as rotacdes minimas
e maximas configuradas para a Microsserra
ou o Dirill selecionado.

Para cada modelo de Microsserra ou Drill
existe um limite maximo e minimo de rotacdo
armazenado na memdria do equipamento,
esses limites s&o exibidos no display. E impor-
tante que o usuario selecione corretamente
o modelo da Microsserra que sera utilizada.

A selecdo do modo de operacéo (Direto, Re-
verso e Oscilante) devera ser realizada como
descrito no item PEDAL:

Quando a luz indicadora estiver apagada
(Modo de Acionamento), os botoes assu-
mem as seguintes funcoes:

Acionador Esquerdo: Aciona o motor no
sentido de rotacdo Reverso (anti-horario);

Acionador Direito: Aciona o motor no sen-
tido de rotacdo Direto (horario).

OPTANDO PELO SHAVER OU
MINISHAVER OU UROMAX

Pressione o botdo para selecionar o co-
nector em que esta conectado o Shaver ou
Minishaver ou Uromax (M1 ou M2).

A selecao do modo de acionamento (Dire-
to, Reverso e Oscilante) devera ser realizada
como descrito no item PEDAL:

Quando a luz indicadora estiver apagada
(Modo de Acionamento), os botoes assu-
mem as seguintes funcoes:

Acionador Esquerdo: Aciona o motor no



sentido de rotacao reverso (anti-horario);

Acionador Central: Aciona o motor no
modo de rotacao oscilante;

Acionador Direito: Aciona o motor no sen-
tido de rotacao direto (horario).

PROCEDIMENTOS
POS-CIRURGICOS

= Desligue a Chave liga/desliga localizada no
painel traseiro;

= Retire o Cabo de Alimentacdo da tomada
da rede elétrica;

= Desconecte o Shaver, Minishaver, Uromax
e/ou Micromotor e o Pedal da parte frontal
do equipamento, pelo conector (nunca puxe
pelo cabo);

= O Shaver, Minishaver, Uromax, Micromo-
tor, Unidade de Controle e Pedal deverao
ser limpos conforme procedimento descrito
neste manual.

ISOLACAO DA REDE

Em caso de emergéncia ou para realizar a
limpeza do equipamento, desconecte o cabo
de alimentacdo da tomada da rede elétrica.

PROCEDIMENTO DE TROCA
E VERIFICACAO DO FUSIVEL

= Desconecte o plugue do Cabo de Alimen-
tacao do soquete na Unidade de Controle;

= Com uma chave de fenda, force o porta-
-fusiveis para fora do alojamento (ver figura
abaixo);

= Retire os fusiveis e verifique se estao quei-
mados (observe se a parede de vidro do fu-
sivel estd escurecida ou se o filamento esta
rompido);

= Substitua o fusivel queimado. Utilize os fu-
siveis extras fornecidos com o equipamento
ou outros de igual valor e caracteristicas (ver
item “ESPECIFICACOES");

= Reinstale o porta-fusiveis;

= Reinstale o Cabo de Alimentacao no equi-
pamento.

MANUTENCAO PREVENTIVA

O equipamento deve ser enviado para a ma-
nutencao preventiva no minimo a cada 1
ano. Se essa manutencao nao for realizada, o
fabricante ndo assume qualquer responsabili-
dade pela seguranca no funcionamento dele.

Todos os servicos de assisténcia, tais como
alteracoes, reparacoes, calibracdes, etc. so-
mente poderao ser realizados pela Assisténcia
Técnica autorizada da Razek. Os esquemas
de circuitos, as listas de componentes, as
descricoes, as instrucdes para calibracao e
afericdo nao sao disponibilizadas pelo fabri-
cante a terceiros ndo autorizados.

Se a manutencao ou outro tipo de servico de
assisténcia for realizado por pessoal técnico
nao-autorizado, o fabricante ndo assume
qualquer responsabilidade pela seguranca
no funcionamento do equipamento.

A

Nunca abra a Unidade de Controle. Em caso
de problemas, entre em contato com a as-
sisténcia técnica da Razek Equipamentos.

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

= Estocar o equipamento ao abrigo de poeira,
exposicao direta a luz solar, distante de produ-
tos quimicos e agentes de limpeza;



= O equipamento deve ser armazenado, trans-
portado e utilizado nas seguintes condicoes
ambientais:

Temperatura: +10 °C a +40 °C;
Umidade: 30% a 75%;
Pressao Atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa.

A

Evite choques mecanicos, golpes e vibracdes
no equipamento.

PRINCIPAIS PROBLEMAS
E POSSIVEIS SOLUCOES

A

Caso as solugdes propostas nao sejam sufi-
cientes, o usuéario devera entrar em contato
com o fabricante e posteriormente, se neces-
sario, enviar o equipamento para a assisténcia
técnica autorizada.

Problema Possivel solucao

= Verifique o estado do Cabo de Ali-

mentacao;

= Verifique as conexdes do Cabo de

Alimentacao na tomada;

O equipamento = Verifique se a tomada de alimentacao
nao liga. estad energizada e em bom estado;

= Verifique o estado dos fusiveis (vide

item PROCEDIMENTO DE SUBSTITUICAO

DOS FUSIVEIS);

= Acione a assisténcia técnica da Razek.

= Verifique a conexao do Motor no

O equipamento -
equipamento;

liga, mas o . -

tor n3 = Verifique a conexao do Pedal no
motornaoc 1 equipamento;
funciona.

= Acione a assisténcia técnica da Razek.

= Para o Micromotor, verifique o aco-
plamento entre Motor e Peca de Mao;
O motornao |4 verifique o estado das Brocas, Serras
apresenta o | ou Canulas. Substitua se necessario;
desempenho | = Para o Micromotor, verifique o esta-

esperado. doda Microsserra ou Drill. Substitua se
necessario;

= Acione a assisténcia técnica da Razek.

DESCARTE/
IMPACTO AMBIENTAL

As indicacbes de utilizacdo, de manuten-
cao periddica, e de limpeza e esterilizacao
contidas nesse manual garantem o correto
funcionamento do equipamento e de suas
partes, evitando o descarte antecipado ou a
perda de eficiéncia.

Ao término da vida Gtil 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.

CONSUMO/EMISSOES

Em modo de espera (display ligado e Shaver /
Minishaver / Uromax / Micromotor parado) o
Osteomax consome cerca de 5W. Consideran-
do o acionamento do motor com carga média
(30% da méaxima), nas condicoes previstas de
utilizacdo e de acordo com as recomendacdes
deste manual, é esperado um consumo médio
de 1,55 kW.h/més.

A utilizacdo do Osteomax gera residuos li-
quidos (uma mistura de soro, sangue, tecido
mole, tecido duro, tecido cartilaginoso e ou-
tros materiais biologicos) resultantes do pro-
cedimento cirdrgico. Sprays também podem
ser formados a partir desse residuo liquido.

As Canulas, Brocas, Fresas e Serras sao de
uso Unico e, portanto, devem ser descartadas
apos a sua utilizacao.



BIOCOMPATIBILIDADE

Nenhuma parte do equipamento toca o
paciente, portanto as normas da série 1SO
10993 nédo sao aplicaveis.

PADROES DE SEGURANCA
ELETROMAGNETICA
DO EQUIPAMENTO

De acordo com a clausula 4.3 da IEC 60601-1,
¢é definido como desempenho essencial do
Osteomax:

Em condicoes normais de operacao e sob
o comando do operador, o equipamento
deve acionar um Motor Elétrico Portatil
com velocidade controlada com precisao
de + 10 %. A parada do motor deve ser
imediata. O equipamento é indicado
para a realizacao de procedimentos
cirtrgicos que envolvam 0s processos
de corte, perfuracao, desbaste ésseo,
intervencoes ortopédicas em geral, de-
bridacao e morcelacdo de tecidos. O
processo de debridacao é indicado para
tecidos moles, cartilaginosos e ¢sseos
em procedimentos artroscopicos, além
de procedimentos da especialidade de
otorrinolaringologia. A morcelacdo é
aplicavel a tecidos moles e cartilaginosos,
sendo comumente utilizada em procedi-
mentos uroldgicos, como a enucleacao
endoscépica da prostata.

No caso de interferéncia eletromagnética
causada por outros equipamentos, é espe-
rado que o Osteomax interrompa o aciona-
mento do motor ou ndo acione, resultando
na ineficacia do procedimento. Caso algum
outro equipamento interfira na operacao
normal do Osteomax, o operador deve tentar
mitigar ou eliminar a interferéncia tomando
as seguintes medidas:

= Desligar o equipamento.

Se o desligamento nao for possivel:

= Reposicionar o Osteomax em relacdo ao
equipamento;

= Aumentar a distancia entre o Osteomax e
0 equipamento;

= Conectar o equipamento em tomada elé-
trica diferente da utilizada para o Osteomax;

= Consultar a assisténcia técnica da Razek.

A

O uso do Osteomax adjacente ou sobre outro
equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operacdo inadequada. Se este
uso se fizer necessario, convém que seja
verificada a operacao normal do Osteomax
e do equipamento.

A

Pode ocorrer o aumento de emissdes ele-
tromagnéticas e/ou reducao da imunidade
eletromagnética do equipamento caso com-
ponentes ndo 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)
nao sejam utilizados a menos de 30 cm de
qualquer parte do Osteomax incluindo os
cabos, para evitar uma possivel degradacao
do desempenho dele.

As caracteristicas de emissoes do Osteomax
0 tornam adequado para uso em éareas in-
dustriais e hospitais (ABNT NBR [EC/CISPR 11,
classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (onde normalmente é requerida a
ABNT NBR IEC/CISPR 11, classe B), o Osteo-
max pode afetar os servicos de comunicacao
por radiofrequéncia. Nesse caso, pode ser
necessario realocar ou reorientar o equipa-
mento para mitigar o problema.

As tabelas abaixo representam os niveis de
ensaio e conformidade para as normas de
emissao e imunidade eletromagnética aos
guais o Osteomax é adequado.



EMISSOES

Diretrizes e declaracdo do fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

O Osteomax é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do
Osteomax deve garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissao Conformidade | Ambiente Eletromagnético - Diretriz

O Osteomax utiliza energia de RF apenas para suas fungoes
internas. Assim sendo, suas emissoes de RF sdo muito baixas

Emissdes de RF ABNT NBR IEC CISPR 11 Grupo 1 - . : -
nao sendo provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos proximos.
Emissdes de RF ABNT NBR CISPR 11 Classe A O Osteomax é conveniente para utilizacdo em todos os esta-
Emissoes de Harmonicos IEC 61000-3-2 Classe A belecimentos que ndo sejam destinados a uso doméstico ou

que nao sejam diretamente conectados a uma rede publica de

Emissoes devido a flutuacao de tensao/

Conforme fornecimento de energia elétrica de baixa tensdo que alimenta

cintilagdo. IEC 61000-3-3 edificacoes utilizadas para fins domésticos.

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 % AMa 1 kHz ¢

Campos na proximidade de equipamentos de
comunicagao sem fio por RF

Veja 8.1 0. da norma de
ABNT NBRIEC 61000-4-3 | referéncia Conforme
(ABNT NBR IEC 61000-4-3)

Campos magnéticos na frequéncia de alimentagao 30 A/m?9
declarada ¢¢ 50 Hz ou 60 Hz

IEC 61000-4-8 Conforme

a

A interface entre a simulacdo 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 area de campo uniforme em uma orientacdo do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua
operacdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepcao. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacéo
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 modulacao 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, o0 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).

Antes da aplicacdo da modulacdo.

Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e os campos magnéticos
na frequéncia de alimentacdo de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM ser4 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.




INTERFACE DE ENTRADA DE ALIMENTACAO C.A.

. Niveis de ensaio de imunidade
Fenémeno Norma basica de EMC ou - —
método de ensaio Amblerjte prqflsslonal de Resulta:!o
cuidado a saude dos ensaios
Transitorios elétricos rapidos / “Burst” @'° | ABNT NBR IEC 61000-4-4 2 kvV_100 kHz frequéncia de Conforme
repeticao
Surtos 2Pi° linha a linha IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV Conforme
Surtos 2°%° |inha-terra IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, 2 kV Conforme
3vm
~ . . . 0,15 MHz - 80 MHz
C":g”?jﬁ:‘;if??duz'das induzidas por | ¢ 1000.4-6 6V ™ em bandas ISM Conforme
P Entre 0,15 MHz e 80 MHz "
80% AM a 1 kHz ¢
0% U,; 0,5 ciclo ¢
A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, Conforme
225°,270°e 315°4
Quedas de tensaofer IEC 61000-4-11
0% U, Tcicloe
70% U;; 25/30 ciclos " Conforme
Monofasico: a 0°
Interrupgdes de tenséo e’ IEC 61000-4-11 0% U,; 250/300 ciclos " Conforme

a

n o

o

e

> ©

5 3 — ~

°

o o

O ensaio pode ser realizado a qualquer tenséo de entrada de energia dentro da faixa de tensdo 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 calibracdo para alicate de injecdo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

Se 0 passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, 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.

£ 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 especificacoes 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 monofésica 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 operacdo 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 nao 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.

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

Acoplamento direto deve ser utilizado.

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

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 séo 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 saturacao de fluxo
magnético do nucleo do transformador ap6s a queda de tensdo. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
deve oferecer SEGURANCA BASICA durante e apés o ensaio.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham mdltiplas configuragdes de tenséo ou capacidade de mudanca de tensao
automética, o ensaio deve ser realizado na tensao de entrada DECLARADA minima e méaxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTE-
MAS EM com uma faixa de tensao de entrada DECLARADA menor que 25 % da tenséo de entrada DECLARADA devem ser
ensaiados a uma tenséo de entrada DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 Nota ¢) para calculos de exemplo.




GARANTIA

A. Os equipamentos fabricados e/ou comer-
cializados pela Razek séo garantidos por 12
(doze) meses, a partir da data de compra,
contra defeitos de fabricacao;

B. A garantia cobre somente defeitos de
fabricacdo ou de materiais empregados na
fabricacdo dos produtos. A garantia NAO
cobre despesas de remessa;

C. A garantia é automaticamente cancelada,
caso ocorram abusos elétricos, fisicos, se as
partes forem alteradas, ou se ocorrerem apli-
cacoes diferentes daquelas para as quais o
equipamento foi desenvolvido;

D. No caso de equipamento reparado fora
do periodo de garantia, a mesma so sera
estendida aos componentes substituidos;

E. As causas de defeitos mais comuns sdo
provenientes de choques fisicos aplicados
ao aparelho, casos em que a garantia é
cancelada;

F. A Razek nao se responsabiliza por danos
pessoais ou materiais decorrentes da utili-
zacao indevida dos equipamentos por ela
produzidos e/ou comercializados, ficando a
cargo do usuario providenciar medidas de
seguranca, a fim de evitar tais ocorréncias;

G. A responsabilidade da Razek com relacao
ao uso do equipamento e suas consequéncias,
se limita ao valor de reposicao do mesmo;

O equipamento apenas sera garantido pelo
fabricante se:

= As operacdes de montagem, extensoes,
reajustes, modificacdes ou reparos forem
realizados por pessoas autorizadas por ele;

= Ainstalacao elétrica do ambiente em ques-
tao estiver em concordancia com as exigén-
cias apropriadas;

= O Equipamento for utilizado de acordo com
as instrucoes.

SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo geral de
adverténcia

Consultar o Manual do
Usuario

Parte Aplicada Tipo B

Atencao

>1> QB

Protegido contra jatos
potentes de dgua

>
X
()]

Protegido contra objetos
solidos estranhos de

IPZO 12,5 mm de diametro
e nao protegido contra
penetracdo de 4gua

135 °C Esterilizavel por vapor

S S S (autoclave) na temperatura
especificada

Ligado (alimentacao)

Desligado (alimentagao)

Data de Fabricacao

Fabricado por

Corrente Alternada

Numero de série

9 EEO—




Conexao do pedal

Rotacao no sentido horario

Fragil

Rotacao no sentido
anti-horario

Rotacdo em ambas as
direcoes

Indica a posicao do
transporte

Rotacdo em modo janela

Incrementar a rotagao
desejada / selecionar
préximo item

<o
//l - N&o devera ser exposta a
luz solar
P
[
1
‘: \7\./< Nao devera ser exposta a
| luz solar e proteja contra
/\\

radiacao

Decrementar a rotacao
desejada / selecionar item
anterior

Selecdo de modo

Manter seco

Limites de temperatura

N&o tombar

5%

30%

&)

Limites de umidade

060 hPa

700 hPa

6]

Limites de pressao
atmosférica

Empilhamento maximo

Nao sentar

@ ®

Né&o pisar na superficie




Zrazek

M Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Parque Tecnolégico Damha |
Séo Carlos/SP - CEP 13565-261 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Resp. Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
N.® ANVISA: 80356139008 - Nome Técnico: Sistema para
Artroscopia - Assisténcia Técnica: Razek Equipamentos Ltda
Fone: +55 16 2107 2345

Papel [ ]
7 @@,
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