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Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacdes contidas no
Manual do Usuario dos nossos produtos,
a Razek em acordo com aIN n®4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os
documentos para download no endereco
eletrébnico www.razek.com.br, no Menu
“Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisao do Manual
do Usuario indicada no rétulo do produto
e o0 seu n.° ANVISA para identificar corre-
tamente o arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario impresso,
sem custo de envio, favor entrar em con-
tato com o nosso Poés-Venda através do
telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail
posvendal1@razek.com.br.

Este manual é parte integrante do Insufla-
dor de Torniquete Razek ITR-I. Ele descreve
todo o funcionamento e uso do equipa-
mento, por isso, deve ser lido atentamente
antes da manipulacao do aparelho. O con-
teldo deste documento é propriedade da
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA e nao pode
ser reproduzido ou transmitido, total ou
parcialmente, a qualguer pessoa sem prévia
autorizacao.

Todas as figuras sao esquematicas com fins
meramente ilustrativos e podem variar de
uma versao do equipamento para outra.
As informacdes deste manual podem mu-
dar sem aviso prévio: em caso de duvida
contate a Razek.

Este dispositivo é restrito para utilizacao
por médicos ou sob sua ordem.

O desenvolvedor e o fabricante detém os
esquemas elétricos e manual de servico do
equipamento, bem como outras informa-
cOes técnicas que sao disponiveis apenas
para equipe de instalacdo e assisténcia téc-
nica, porém, podem ser solicitadas pelos

usuarios mediante justificativa encaminha-
da a assisténcia técnica.

INTRODUCAO

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O Insuflador de Torniquete Razek ITR-I
possui um sistema eletrénico embarcado
de controle e regulacao da pressao e uma
interface composta por botdes de pressao
e display colorido sensivel ao toque que
permitem que os ajustes sejam rapidos e
intuitivos.

FINALIDADE

O Insuflador de Torniquete Razek ITR-1 é um
equipamento que dispde de mecanismos
gue regulam e mantém a pressao do Tor-
niguete Descartavel Razek, minimizando a
circulagao sanguinea do membro que se en-
contra garroteado durante o procedimento.
A pressao ¢ aplicada circunferencialmente
sobre a pele e tecidos subjacentes, sendo
transferida para as paredes dos vasos, fa-
zendo com que figuem temporariamente
fechadas.

PERFIL DO USUARIO E AMBIENTE DE
UTILIZACAO

O equipamento deve ser instalado e confi-
gurado, de acordo com o item “Instalacao,
Instrucdes e Adverténcias”, fora do campo
cirargico, em local acessivel ao instrumen-
tador. O equipamento deve ser instalado de
modo que o cirurgido (que permanece no
campo cirdrgico) possa visualizar o display
e acompanhar a pressao aplicada, para
isto, recomenda-se que 0 equipamento
figue no campo de visao do cirurgiao a, no
maximo, de 2 a 3 metros de distancia. Os
ajustes durante o procedimento poderao



ser realizados normalmente por um auxiliar
da sala cirdrgica.

AN

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

CLASSIFICACAO

Protecao contra choque

. Equipamento Classe 1
elétrico aup

Grau de protecdo contra

Equipamento Tipo B
choque elétrico quip P

Aparelho com involucro,

Grau de protecao contra | _ .

_ . ndo protegido contra a
a penetra¢ao nociva de ) .
X penetracdo nociva de
agua

agua (IP20)

Esterilizacdo nao aplicavel
Métodos de esteriliza- | Limpeza: de acordo com o
¢ao ou desinfeccao item “LIMPEZA, DESINFEC-
CAOQ E ESTERILIZACAO"

ESPECIFICACOES

DADOS TECNICOS

Tensao de alimentacao | 100-240 V~, 50/60 Hz

Consumo 65 VA

Dimensao (altura x largura

11,5x24 x 23
x profundidade) 2 en e

Peso liquido 2,7 kg

Sistema de refrigeracao | Conveccao

Grau de seguranca de
aplicacao em presenca
de MISTURA ANESTESI-
CA INFLAMAVEL

N&do adequado ao uso na
presenca de mistura anes-
tésica INFLAMAVEL com ar,
oxigénio ou éxido nitroso

Modo de operacao

Equipamento para OPE-
RACAO CONTINUA

Biocompatibilidade

Nenhuma parte do equi-
pamento toca o paciente,
portanto as normas da
série 1SO 10993 nao sao
aplicaveis

Classe de risco ANVISA
RDC 185/01

Classe Il, regra 11

Faixa de ajuste de
pressao

50-600 mmHg com reso-
lucdo de 10 mmhg

ATENCAO: Apds a troca, caso o fusivel
volte a queimar, ou caso haja a queima
periddica, a assisténcia técnica devera ser
requisitada.

FUSIVEIS

Os fusiveis encontram-se dentro de um
suporte localizado préximo ao conector
do cabo de alimentacao (painel traseiro do
equipamento). 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 seqguir, e, caso
seja necessario, substitua os fusiveis.

Sempre utilize fusiveis dentro das especi-
ficacoes:

Corrente nominal 2A

Tensdao maxima de 250 V-

trabalho

Tipo T (time-lag) / Vidro
Tamanho 20 mm




INTENCAO DE USO

O Insuflador de Torniquete Razek ITR-I é
um equipamento projetado para ser utili-
zado em conjunto com a familia Torniquete
Descartavel Razek a fim de proporcionar a
interrupcao temporaria da circulacao san-
guinea em determinada extremidade do
paciente, durante o procedimento cirurgico.

CARACTERISTICAS DOS ACESSORIOS
E PECAS DE REPOSICAO

Para utilizacao do Insuflador de Torniquete
Razek ITR-I é necessario o uso de um tor-
niquete da familia Torniquete Descartavel
Razek.

A RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA garante as
caracteristicas técnicas somente se forem
utilizados acessorios originais, e que sejam
projetados para uso exclusivo com Insufla-
dor de Torniquete Razek ITR-I.

SEGURANCA

NOCOES DE SEGURANCA

Para os fins deste manual, os seguintes
termos se aplicam:

PERIGO: indica uma situacao potencial-
mente perigosa que, se nao for evitada,
pode resultar em morte ou ferimentos
graves.

CUIDADO: indica uma situacao poten-
cialmente perigosa que, se nao for evita-
da, pode resultar em ferimentos leves ou
moderados.

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

NOTA: refere-se a informacdes do fabri-
cante que sao importantes ou Uteis para
a operacao do equipamento Insuflador de
Torniquete Razek ITR-I. A informacdo nao
se relaciona diretamente a um risco ou
situacao de perigo.

PRECAUCOES IMPORTANTES

Nesta secao sao resumidos os PERIGOS
e algumas adverténcias especiais e pre-
caucoes relacionadas a seguranca. Outras
adverténcias e precaucdes sao listadas nas
secOes subsequentes deste manual em or-
dem para enfatizar condicbes ou situacoes
que podem ter significativo impacto sobre
a eficacia, seguranca e desempenho do
dispositivo e seu uso.

INFORMACOES GERAIS DE SEGURANCA

1. Este equipamento foi desenvolvido para
ser utilizado por profissionais da area de
salde que estejam familiarizados e de-
vidamente capacitados com este tipo de
procedimento. O cirurgiao é responsavel
pela aprendizagem das técnicas utilizadas
neste sistema. A utilizacao inadequada
podera acarretar danos irreversiveis.

2. Para evitar o risco de choque elétrico,
este equipamento somente pode ser co-
nectado a tomadas que fornecem meios
de protecao com terra.

3. Somente 0s componentes citados neste
manual devem ser utilizados em conjunto
com o equipamento. Acessorios de outros
fabricantes poderao nao funcionar, funcio-
nar de maneira incorreta, ou ainda danificar
o equipamento. O uso de qualquer parte,
acessorio ou material ndo especificado é de
inteira responsabilidade do usuario.

4. Nunca abra o equipamento. Qualquer
problema, acione a assisténcia técnica do
Fabricante.

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

6. Conferir se todas as conexdes estao
corretamente inseridas antes de ligar o
equipamento.

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



8. Nenhuma das partes deste equipamen-
to é passivel de esterilizacdo por quaisquer
métodos. Realize o procedimento de lim-
peza e desinfeccao, como explicado no
item “LIMPEZA, DESINFECCAOQ E ESTERI-
LIZACAOQ"

9. Nao utilize o equipamento em locais
com material particulado suspenso no ar.

RISCO DE EXPLOSOES E INCENDIOS

10. O equipamento nao deve ser utilizado
em presenca de liquidos, sélidos ou gases
inflamaveis ou substancias explosivas. Du-
rante a operacao, previna para que nenhum
liquido entre em contato com a caixa de
comando, além disso, previna o uso em
locais com presenca de materiais particu-
lados. Para isso, a fonte deve ser instalada
fora do campo cirurgico diretamente sobre
um rack para equipamentos, em local seco.
Nao devem ser apoiados quaisquer instru-
mentos ou fiacdo sobre a fonte.

ACESSORIOS

11. Antes do uso, examine cuidadosamente
cada acessorio cirurgico procurando defei-
tos, rachaduras ou avarias.

12.Se algum componente apresentar
quaisquer defeitos, rachaduras ou avarias,
0 mesmo nao devera ser utilizado.

13. Leia e consulte o contetdo deste ma-
nual antes de utilizar o equipamento.

14. As caracteristicas funcionais séo garan-
tidas somente se forem utilizados acessoérios
Razek genuinos.

RISCOS DE INTERFERENCIAS

15. H& um possivel risco devido a interfe-
réncias produzidas pela operacao de Insu-
flador de Torniquete Razek ITR-I, em outros
dispositivos médicos ou elétricos antigos
ou nao conformes com os regulamentos
de equipamentos médicos.

16. Este equipamento nao deve ser utiliza-
do com cabos e acessorio que nao sejam
fornecidos pela Razek, pois podera resultar
em acréscimo de emissoes eletromagnéticas
ou decréscimo da imunidade eletromagné-
tica do Equipamento.

17. O Insuflador de Torniquete Razek ITR-I
nao deve ser utilizada muito préximo ou
empilhado sob ou sobre outros equipa-
mentos.

INFORMACOES MEDICO-CIRURGICAS

Neuropatias, atrofias musculares e retardo
da reabilitacdo sao algumas complicacoes
gue podem ser apresentadas em decor-
réncia do uso do torniquete, embora o
percentual de pacientes que as apresentem
seja relativamente baixo.

Um maior risco esta associado ao tempo de
uso do torniquete: muitas das ocorréncias
relatadas sao relacionadas a pacientes que
permaneceram com o torniquete por 60
minutos ou mais. A idade também pode ser
um fator importante: houveram relatos de
Casos em pacientes com mais de 50 anos
de idade que apresentaram complicacoes
apo6s 40 minutos de uso do torniquete.

Deste modo, a fim de minimizar o pacien-
te a exposicao a riscos, deve-se utilizar o
torniquete pelo menor tempo possivel, in-
flando-o imediatamente antes da cirurgia
e removendo-0 assim que Nao seja mais
necessario.

Em cirurgias com duracao maior que 60
minutos o cirurgido podera considerar a
possibilidade de introduzir intervalos, nos
quais possibilite a circulacdo sanguinea por
um certo periodo de tempo (por exemplo
10 minutos).

COMPONENTES

O Insuflador de Torniquete Razek ITR-I
€ composto por:



» Caixa de Comando;
= Cabo A/C;
» Maleta para transporte;

= 02 fusiveis reserva.

FUNCOES DO PAINEL

VISOR
= Exibicao da tela principal

DESCRICAO DAS PARTES DO PAINEL
FRONTAL
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1. Display colorido sensivel ao toque
2. Tecla de Modo de Repouso (Modo de

Espera) esta tecla deve ser acionada para
ligar ou desligar o equipamento

3. Tecla Reduzir Pressdo: ao ser pressiona-
da esta tecla reduz a pressao configurada

4. Tecla Aumentar Pressdo: ao ser pres-
sionada esta tecla aumenta a pressao
configurada

5. TeclaInflar: esta tecla deve ser acionada
para inflar o Torniguete Descartavel Razek

6. Tecla Desinflar: esta tecla deve ser acio-
nada para desinflar o Torniguete descartavel
Razek

7. Conector de Torniquete: responsavel
por travar o Torniquete Descartavel no
equipamento

8. Trava do Conector de Torniquete:
responsavel por destravar o Torniquete
Descartavel do equipamento

1. Visualizacado da pressao real do torni-
quete: indica o valor da pressao aplicada
em tempo real pelo equipamento

2. Visualizacdo do tempo decorrido du-
rante o funcionamento do equipamento:
indica o tempo no qual o paciente esta
sendo submetido a compressao pelo
torniquete.

3. Pressao configurada pelo usuario: in-
dica o valor da pressao que sera aplicado
ao torniquete

4. Tempo restante de funcionamento:
indica o tempo configurado restante

5. Tecla para acréscimo de 15 minutos
no tempo restante configurado

6. Tecla para reducao de 15 minutos no
tempo restante configurado

7. Tecla de acesso ao teclado para
ajuste de tempo

8. Tecla de acesso do menu de configu-
racoes

9. Tecla de acesso ao menu de ajuda

10. Indicador do estado de funcionamen-
to do equipamento:

Tecla verde aumentando: equipamento
configurado em estado de insuflacao

Tecla verde diminuindo: equipamento
desinflando

Tecla cinza estatico: aguardando con-
figuracdo/comando para inflar



» Tela de Configuracoes

?IRazek ooconﬁguragées | ? ajuda O
] @
l ' -
Informagoes Data e Hora Idioma Unidades
X A v

As configuracdes que podem ser acessadas
Sao:

l

Informagdes

Permite visualizar informacdes como nu-
mero de série do equipamento, data de
fabricacao, data da ultima manutencao e
versao do software.

&

Data e Hora

Permite ajustar a data e hora do equipa-
mento (somente é possivel o ajuste pelo
usuario por trés vezes. Apoés isso, para
NOVOS ajustes sera necessario envio para
a assisténcia técnica).

=

Idioma

Permite selecionar o idioma entre Portu-
gués, Inglés e Espanhol.

@

e

Unidades

Permite selecionar as unidades de pressao
entre mmHg, cmHg e kPa.

» Tela de Ajuda

O menu ajuda podera ser consultado para

informacdes basicas de funcionamento:
» Fungdes da tela principal,
= Botdes luminosos;

= Conexao e uso do torniquete.

Os botbes a sequir sao exibidos em quais-
quer sub-telas com acoes:

X Botao de cancelamento;
# Botdo de acesso a tela principal;

+/ Botao de confirmacao.

BOTOES

Os botbdes estardo habilitados somente
quando iluminados.

Modo de Repouso (“Standby”): liga
ou desliga o equipamento;

Reduzir Pressdo: reduz a pressao
configurada;

Aumentar Pressao: aumenta a pres-
sao configurada;

Inflar: inicia o funcionamento e aplica
a pressao ajustada;

Desinflar: desinfla o torniquete e cessa
o funcionamento do equipamento.

CONECTOR DO TORNIQUETE

Conectar ao Insuflador de Torniquete Ra-
zek ITR-I apenas Torniquetes Descartaveis
Razek, originais, sem uso, com data de
validade em vigor.

DESCRICAO DO PAINEL POSTERIOR

o
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1. Conexao para equalizacao potencial:
0 equipamento dispde de um conector
para integrar o equipamento ao sistema
de ligacao equipotencial de acordo com
as regulamentacoes e regras de seguranca
locais;

2. Conector do Cabo A/C: local onde
deverd ser conectado o cabo A/C;

3. Porta fusiveis: local de encaixe dos fusi-
veis (instrucdes de troca no item “Fusiveis”);

4. Chave Liga/Desliga: chave para ligar e
desligar o equipamento;

5. Informacées do equipamento.

ATENCAO: O equipamento utiliza o plu-
gue de rede como recurso para separar
eletricamente seus circuitos em relacéo a
rede elétrica em todos os polos.

INSTALACAO, INSTRUCOES
E ADVERTENCIAS

PREDISPOSICOES PARA O USO

PROCEDIMENTO DE INICIALIZACAO

OBS.: Aconselha-se 0 uso de uma tensao
estabilizada.

1. Conectar o cabo de alimentacao pre-
sente no painel traseiro do Insuflador de
Torniguete Razek ITR-I a rede de alimen-
tacao;

2. Ligar o equipamento utilizando a tecla
Liga/Desliga localizada no painel posterior;

3. Pressionar o botao Modo Repouso que
ficara iluminado oscilando sua luminosi-
dade.

INSTALACAO DO DISPOSITIVO

E recomendavel:

1. Durante a instalacao, para evitar o
esmagamento de cabos e mangueiras e
possiveis quedas, colocar o aparelho sobre

uma superficie sélida e estavel;

2. Para proporcionar ventilacao adequada
ao dispositivo, o equipamento deve ficar
suficientemente distante de paredes que
obstruam a circulacao de ar e livre de quais-
quer objetos colocados na parte inferior ou
lateral que possam facilitar o aquecimento
dos circuitos internos;

3. Mantenha o aparelho de forma que
nao seja dificil desligar o cabo da tomada
elétrica em caso de necessidade de isola-
mento da rede.

CONEXAO DOS ACESSORIOS

Apos a devida preparacao do paciente, um
Torniquete Descartavel Razek devera ser
colocado (de acordo com as instrucoes par-
ticulares deste), e ao final, o auxiliar insere
o conector do torniquete no equipamento.

Precaucoes:

= Verificar se o encaixe do conector esta
correto e firmemente conectado.

OBS.: Se o Equipo da familia Torniquete
Descartavel Razek nado for inserido ou for
inserido incorretamente e a tecla iniciar/
parar for pressionada, trés bipes de aviso
curtos serao emitidos e uma mensagem
de alerta seré exibida, nao insuflando o
torniquete.

REGULAGEM E USO

Os ajustes podem ser realizados previamen-
te, antes de conectar o torniquete:

= Através das teclas[]e[~], presentes nos
botdes abaixo do display, ajuste o valor de
pressao pretendido.

= A direita do mostrador de tempo, no
display, ajuste o tempo estimado do pro-
cedimento (botdes do display e )
até atingir o tempo de uso pretendido (o
usuario podera também digitar o tempo
acessando pelo botdo do display EH ).



Apo6s a devida conexao do Torniquete
Descartavel Razek (de acordo com o item
“CONEXAO DOS ACESSORIOS") proceda
com as configuracdes abaixo:

Para inflar o torniquete e liberar a contagem
de tempo aperte o botao de inflar [Q].

ATENCAO: Caso seja necessario mais ou
menos tempo este podera ser alterado
através dos botdes do display I ¢ M.

ATENCAO: Quando a contagem e tempo
terminar o torniquete sera desinflado au-
tomaticamente.

ATENCAO: Serdo dados avisos sonoros e
visuais de andamento de tempo a cada 30
minutos. Quando o tempo for inferior a 30
minutos, os avisos serdo emitidos:

= Nos Ultimos 15 minutos: a cada 5 minutos;
= Nos Ultimos 5 minutos: a cada minuto;
= Nos ultimos 10 segundos: a cada segun-
do.

Para desinflar o torniguete antes do término
do tempo ajustado, aperte a tecla (3.

Pressione o botao de ejecao do conector do
Torniquete Razek, remova inutilize e descarte
o Torniquete Descartavel Razek utilizado.

A\

Em caso de emergéncia, remova o tornique-
te para desinfla-lo imediatamente.

RECOMENDACOES DE PRESSAO

A pressao a ser aplicada pelo torniquete
deve ser indicada pelo médico cirurgiao,
gue tomara como base a cirurgia a ser
realizada, pressao sanguinea e histérico
clinico do paciente.

VISUALIZACAO E AVISOS

Mensagens de alerta e avisos serdo exibidas
guando um alerta, uma situacao de uso

incorreto ou problema ocorrer.
A sequir é explicada a simbologia utilizada:

N Indica uma situacao em que é exigida
atencao do usuario;

® Indica uma parada critica;
@ Indica uma mensagem de verificacao;

’ . . :
2\ Indica a necessidade de envio para a
assisténcia técnica.

PROCEDIMENTO DE DESINFLAR E DESLI-
GAMENTO

Para desinflar o Torniquete Descartavel Ra-
zek pressione o botao [Q e aguarde o pro-
cesso. Apos despressurizacao, o torniquete
podera ser desconectado do equipamento
e retirado do paciente.

Para desligar o equipamento, pressione o
botao de modo de repouso e entao desligue
a chave traseira (caso o torniquete esteja
inflado, devera ser realizada a confirmacao
de desligamento exibida na tela).

LIMPEZA, DESINFECCAO
E ESTERILIZACAO

LIMPEZA DO APARELHO

PERIGO: Retire a tomada da rede elétrica
antes da limpeza e desinfeccao!

* Nao use substancias inflamaveis, explo-
sivas, corrosivas, solventes plasticos ou
abrasivos.

= £ possivel realizar uma limpeza com pano
Uumido com agua e depois com um pano
enxuto.

= Pode-se realizar desinfecdo com base no
método padrao de limpeza e desinfeccao
do hospital, utilizando pano Umido em so-
lucdo de alcool 70% e depois secar com
um pano seco.



ATENCAO: Nio despeje liquidos direta-
mente sobre 0 equipamento, ndo coloque
em autoclave e nao esterilize.

ESTERILIZACAO

Nenhuma das partes deste equipamento
é passivel de esterilizacao por quaisquer
métodos.

MANUTENCAO

SOLUCAO DE PROBLEMAS

O Insuflador de Torniquete Razek ITR-I ndo
necessita de manutencao pelo proprio usu-
ario; devem-se observar as normas comuns
dos aparelhos eletrénicos:

* Inspecione periodicamente o cabo de
alimentacao do dispositivo, o gabinete e
a funcionalidade do painel frontal. Inspe-
cione regularmente todos os acessorios,
tais cabos de conexao. Se mostrarem sinais
de danos, desgaste ou tiverem excedido 0s
ciclos de uso esperado, devem ser substi-
tuidos;

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

= Realize pelo menos uma vez ao ano
um controle periédico do equipamento
e manutencao preventiva por pessoal au-
torizado;

= A RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA forne-
ce aos centros de assisténcia autorizados
instrucoes para o reparo, substituicao e
calibragem do equipamento e tudo o mais
necessario a uma operacao técnica espe-
cializada;

= £ necessario o envio do cabo de alimenta-
cao e da maleta junto ao equipamento para
quaisquer intervencdes junto a assisténcia
técnica.

Sugere-se preservar a embalagem original
para possiveis envios a RAZEK EQUIPAMEN-
TOS LTDA ou aos pontos de assisténcia.

ANOMALIA | POSSIVEL CAUSA | O QUE FAZER
Verifique a insercao
O cabo de 9 : ¢
. L do cabo de alimen-
alimentacdo nao -
L . tacdo em ambos os
esta inserido bem
- lados e garanta a
ou falta tensao -
presenca da tensao
de rede
de rede.
Para verificar e even-
tualmente substituir
os fusiveis, desconec-
te o cabo de alimen-
O equipa- tagao da rede e retire
mento nao a tampa da caixa do
. Problemas nos :
liga. fUsiveis elemento combina-
do de entrada de
rede para retirar os
fusiveis. Recomen-
da-se substituir os
fusiveis com outros
do mesmo tipo.
Verifique se o botao
Botdo para para ligar no painel
acionamento traseiro esta na po-
sicao ON.
~ Remova manual-
O botao ; .
ara Botédo para mente o torniquete e
P . - | desinflar com envie o equipamento
desinflar nao A
problema. para a assisténcia
responde. P
técnica.

CONSUMO / EMISSOES

Em modo de espera (somente a tela sensivel
ao togue ligada e placa eletrénica) consome
cerca de 5 W. A bomba de ar e valvula,
nas condicoes previstas de utilizacdo, nao
sao acionados continuamente e, portanto,
possuem um consumo baixo.

A utilizacdo do Insuflador de Torniquete
Razek ITR-I ndo gera quaisquer residuos a
nao ser o préprio torniquete que deve ser
descartado ap6s sua utilizacao.

PADROES DE SEGURANCA
ELETROMAGNETICA DO
EQUIPAMENTO

De acordo com a clausula 4.3 da I[EC 60601-
1, é definido como desempenho essencial



do Insuflador de Torniquete Razek ITR-I:

Em condicdes normais de funcionamen-
to, o Insuflador de Torniquete Razek
ITR-I deve inflar um torniquete até a
pressao selecionada pelo operador
com um erro maximo de 10 mmHg.
O Insuflador de Torniquete Razek ITR-I
¢ utilizado em conjunto com a familia
Torniquete Descartavel Razek a fim de
proporcionar a interrupcao temporaria
da circulacao sanguinea em determina-
da extremidade do paciente, durante o
procedimento cirurgico.

No caso de interferéncia eletromagnéti-
ca causada por outros equipamentos, é
esperado que o Insuflador de Torniquete
Razek ITR-I interrompa ou nao acione nem
0 seu motor nem sua valvula, resultando
na ineficacia do procedimento. Caso algum
outro equipamento interfira na operacao
normal do Insuflador de Torniquete Razek
ITR-I, o operador deve tentar mitigar ou
eliminar a interferéncia tomando as se-
guintes medidas:

= Desligar o equipamento.

Se o desligamento nao for possivel:

= Reposicionar o Insuflador de Torniquete
Razek ITR-I em relacao ao equipamento;

» Aumentar a distancia entre o Insuflador
de Torniquete Razek ITR-l e 0 equipamento;

= Conectar o equipamento em tomada elé-
trica diferente da utilizada para o Insuflador
de Torniquete Razek ITR-I;

» Consultar a assisténcia técnica da Razek.

A

O uso do Insuflador de Torniquete Razek
ITR-I adjacente ou sobre outro equipamen-
to deve ser evitado, pois pode resultar em
operacao inadequada. Se este uso se fizer
necessario, convém que seja verificada a

operacao normal do Insuflador de Torniquete
Razek ITR-I e do equipamento;

A

Pode ocorrer o aumento de emissoes ele-
tromagnéticas e/ou reducao da imunida-
de eletromagnética do equipamento caso
componentes ndo especificados e forneci-
dos pela Razek sejam utilizados, resultando
numa operacao inadequada do produto;

A\

Convém que o0s 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 Insuflador de Torniquete
Razek ITR-l incluindo os cabos, para evitar
uma possivel degradacao do desempenho
do mesmo;

As caracteristicas de emissdes do Insuflador
de Torniquete Razek ITR-l o tornam adequa-
do para uso em areas industriais e hospi-
tais (ABNT NBR IEC/CISPR 11, classe A). Se
for utilizado em um ambiente residencial
(onde normalmente é requerida a ABNT
NBR IEC/CISPR 11, classe B), o Insuflador
de Torniquete Razek ITR-I pode afetar os
servicos de comunicacao por radiofrequén-
cia. Nesse caso, pode ser necessario realocar
ou reorientar o equipamento para mitigar
o problema.

As tabelas abaixo representam os niveis
de ensaio e conformidade para as normas
de emissao e imunidade eletromagnética
aos quais o Insuflador de Torniquete Razek
ITR-I é adequado.



EMISSOES

Diretrizes e declaracao do fabricante — Emissoes Eletromagnéticas

O Insuflador de Torniquete Razek ITR-I é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuério do Insuflador de Torniquete Razek ITR-I deve garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético - Diretriz
O Insuflador de Torniquete Razek ITR-I
Emissoes de RF Grubo 1 utiliza energia de RF apenas para suas funcoes internas. Assim sendo,
ABNT NBR [EC CISPR 11 P suas emissdes de RF sao muito baixas ndo sendo provavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.
Emissdes de RF
Classe A _ . N
ABNT NBR CISPR 11 O Insuflador de Torniquete Razek ITR-I é conveniente para utiliza-
Emissdes de Harmonicos cao em todos os estabelecimentos que ndo sejam destinados a uso
Classe A L ; . .
IEC 61000-3-2 domeéstico ou que ndo sejam diretamente conectados a uma rede
Emissoes devido a flutuacdo de publica de fornecimento de energia elétrica de baixa tensao que
tensao/cintilacdo. Conforme alimenta edificacoes utilizadas para fins domésticos.
IEC 61000-3-3

INTERFACE DA UNIDADE DE CONTROLE

Norma basica de Niveis de Ensaio de Imunidade
Fenémeno EMC ou método Ambiente profissional de Resultado
de ensaio cuidado a saude dos ensaios
Descaraa eletrostatica ABNT NBR IEC 61000 + 8 kV por contato Conforme
9 4-2 +2 KV, £ 4KV, £ 8 KV, 15 kV pelo ar
3V/mf
EM de RF
Campos EM de ABNT NBR IEC 61000-4-3 | 80 MHz até 2,7 GHz b Conforme

H a
Irradiada 80 % AM a 1 kHz ¢

Campos na proximidade de Veja 8.1 0. da norma de referéncia (ABNT

equgmentos de comunicacao ABNT NBR IEC 61000-4-3 NBR IEC 61000-4-3) Conforme
sem fio por RF

Campos magnéticos na frequéncia 30 A/mg

de alimentacao declarada ¢¢ [EC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz Conforme

@ A interface entre a simulacao de sinal fisiolégico do PACIENTE, se for utilizada, e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
deverd estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da drea 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
operacao devem ser ensaiados na frequéncia de recepcao. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo
identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Esse ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO
ESSENCIAL de um receptor intencional quando um sinal ambiente estiver na banda passante. E compreendido que o receptor
poderia nao alcancar recepcao normal durante o ensaio.

< E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacéo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.
4 Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a campos magnéticos.
¢ Durante o ensaio, 0 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 aplicacdo da modulacéo.

9 Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e 0s campos magnéticos
na frequéncia de alimentacao de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM seré4 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 DA ENTRADA DE ALIMENTACAO C.A.

Norma basica de Niveis de Ensaio de Imunidade
Fenomeno EMC ou método | ombiente profissional de cuidado | Resultado
de ensaio a saude dos ensaios
Transitérios elétricos rapidos/ | ABNT NBR IEC 61000- | + 2 kV
. . L L Conforme
Burst” @!° 4-4 100 kHz frequéncia de repeticdo
Surtos 2bi° linha a linha I[EC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV Conforme
Surtos 2Pk linha-terra IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV, £2kV Conforme
3vm
Perturbacdes conduzidas 0,15 MHz - 80 MHz
induzidas por campos de IEC 61000-4-6 6 V ™ em bandas ISM Conforme
RF cdo Entre 0,15 MHz e 80 MHz "

80% AM a 1 kHz ©

0% UT; 0,5 ciclo 9

A 0°, 450 90°, 1350, 180°, 225°, 270° e 3150 | CONTOrMe
Quedas de tensao frr IEC 61000-4-11 0% UT: 1 ciclo e
70% UT; 25/30 ciclos " Conforme
Monofésico: a 0°
Interrupgdes de tensao ot | IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 ciclos " Conforme

@ O ensaio pode ser realizado a qualquer tensdo de entrada de energia dentro da faixa de tensao DECLARADA do EQUIPA-
MENTO EM ou SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tensao de entrada de energia,
nao é necessdrio reensaiar a tensoes adicionais.

b 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.

4 Se o 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 modulacao 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 especificacbes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM. Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE s&o aplicados & entrada de energia c.a. do conversor.

9 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 tensao
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 apds 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.

1 0s 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.

K Nao é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe |.

' 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 sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567
MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40, 70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz 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 e a
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16A/fase.

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

9 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 apds a queda de tensao. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve
oferecer SEGURANCA BASICA durante e ap6s o ensaio.




" EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuracdes de tensdo ou capacidade de mudanca de
tensao automatica, o ensaio deve ser realizado na tensao de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM
e SISTEMAS 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 c) para célculos de exemplo.

Deve-se utilizar os cabos e acessérios enviados com o Insuflador de Torniquete Razek ITR-I, exclusivamente
no produto. A utilizacdo de cabos e acessorios diferentes daqueles especificados neste manual pode
CUIDADO | resultar em aumento das emissdes ou diminuicdo da imunidade do equipamento. Por outro lado, o
uso dos cabos e acessorios enviados com o Insuflador de Torniquete Razek ITR-I em outro equipamento
pode gerar os mesmos problemas de emissao ou imunidade

O Insuflador de Torniquete Razek ITR-I pode ser afetado por equipamentos que emitam sinais de RF

PRECAUCAO . .
no ambiente em que esta instalado.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

CONDICOES DE USO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

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

= O equipamento deve ser armazenado, transportado e utilizado nas seguintes condicdes
ambientais:

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

GARANTIA

A garantia é valida por 12 meses, a partir da data de venda do equipamento, para eventuais
defeitos de fabricacdo; a garantia nao se estende aos acessorios.

O prazo da garantia é determinado pela data da nota fiscal de compra do equipamento.
A garantia nao cobre:

= Danos derivados do uso inapropriado e negligéncia;

= Danos causados por calamidades naturais ou incéndios;

= Danos causados por intervencdes ou reparos inapropriados nao autorizados pela fabrica.

Os termos da garantia especificados nao podem ser aplicados aos produtos ou a partes dos
mesmos, consertados ou modificados por terceiros além da fabrica RAZEK EQUIPAMENTOS
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 sdo sempre de responsabilidade do comprador.

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




OBS.: A empresa fabricante nao responde
por danos ou pelo mau funcionamento
do equipamento causados pelo uso de
acessorios nao originais.

RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA so sera
considerada responsavel pela seguranca,
confiabilidade e desempenho da unidade
eletrocirdrgica se:

» Operacdes de reajustes, modificacdes
Ou reparos sejam realizados por técnicos
devidamente treinados e autorizados pela
propria RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA;

» A instalacdo e os procedimentos des-
critos neste manual foram observados e
aplicados;

= As instalacoes elétricas do local estdo em
conformidade com os requisitos aplicaveis
e regulamentos nacional, e

= O dispositivo Insuflador de Torniquete
Razek ITR-I é usado de acordo com estas
instrucoes de uso.

Recordamos que a ruptura do lacre na
parte traseira ou a abertura do equipa-
mento por pessoal NAO AUTORIZADO
pelo fabricante implica na rescisao dos
direitos de garantia.

IMPORTANTE: Recomendamos utilizar
torniquetes ORIGINAIS, estudados pro-
positalmente de acordo com as carac-
teristicas do equipamento.

OBS.: A RAZEK EQUIPAMENTQS LTDA re-
aliza atualizacbes continuas, reserva-se o
direito de inserir modificacdes sem aviso
prévio, considerando valida apenas a Ultima
revisdo de cada documentacao.

ASSISTENCIA TECNICA

SIMBOLOGIA

Nesta secao é explicado o significado dos
simbolos utilizados no dispositivo e em
rotulos de placa em conformidade com as
normas internacionais:

Simbolo geral de adverténcia

Consultar manual do usuario

Parte Aplicada Tipo B

Atencao

>1> QB

Protegido contra objetos soli-
dos estranhos de 12,5 mm de
diametro e nao protegido contra
penetracao de agua

%
N
o

Aterramento

Terminal de equipotencialidade

Data de fabricacao

Fabricado por

Corrente alternada

4 ®

S N Numero de série

Em caso de duvidas ou problemas, favor
consultar a assisténcia técnica do fabrican-
te, cujo endereco e meios de contato se
encontram na Ultima pagina (contracapa).

Limites de temperatura




Limites de umidade

1060 hPa
@ Limites de pressao atmosférica
700 hPa

! Fragil
T T Indica a posicao do transporte
|
-
-~ |t N&o devera ser exposta a luz solar
/.\
i
9 ’7|t \E) deyera ser exposlta 2 luz solar
- e proteja contra radiacao

‘
‘
T Manter seco

4 ‘#
-

1 Nao tombar
[]
Empilhamento maximo
|
DESCARTE/
IMPACTO AMBIENTAL

As indicacdes de utilizacao, 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 util do equipamento
e de seus componentes, estes poderao
causar contaminacao ambiental ou serem
utilizados indevidamente. Para minimizar
estes riscos, o cliente devera retornar o
equipamento para a Razek, garantindo
gue o mesmo seja descartado conforme
determina a legislacao local.

Nao descarte a caixa de papelao de trans-

porte do equipamento. O papelao é reci-
clavel. 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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