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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 comaINn®4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os
documentos para download no endereco
eletronico www.razek.com.br, no Menu
“Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifigue 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 con-
tato com o nosso Pds-Venda através do
telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail
posvendal@razek.com.br.

AN

O fabricante recomenda a leitura de todo
o manual antes da utilizacao do produto.

FUNCAO E INDICACAO

O Equipo Extensor de Irrigacao e Aspira-
cao US é um dispositivo projetado para
proporcionar a irrigacao e aspiracao em
procedimentos cirlrgicos.

A

O produto foi desenvolvido para ser utiliza-
do por cirurgides que estejam familiarizados
com a técnica. A utilizacao inadequada
poderd acarretar danos irreversiveis.

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)
Classificacao: Regra 2 — Classe |l

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Oxido de Etileno

Validade da esterilizacao: 2 anos

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

AN

Nao utilize qualquer componente que nao
tenha sido citado neste manual. A utilizacdo
de componentes diferentes ird danificar o
produto;

AN

Se 0s componentes apresentarem algum
dano, os mesmos nao devem ser utilizados;

AN

NAO REUTILIZE O PRODUTO, POIS O
MESMO E DE USO UNICO;

AN

PROIBIDO REPROCESSAR.

EQUIPO EXTENSOR DE
IRRIGACAO E ASPIRACAO US

1. Presilhas;
2. Conector Luer Lock Fémea;

3. Tampa de Protecao do Conector Luer
Lock Fémea;

4. Conector Luer Lock Macho;

5. Tampa de Protecao do Conector Luer
Lock Macho;

6. Pinca Corta Fluxo;
7. Camara de Gotejamento;

8. Protetor da Extremidade da Conexao
para Fluido;

9. Tubo de Bombeio;

10. Conexao de Descarte



PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto
para verificar se ndao houve violacao. O
produto segue esterilizado do fabricante.

A

Abrir a embalagem utilizando técnica
asséptica.

MODO DE UTILIZACAO

1. Abra o equipo da embalagem utilizando
técnica asséptica;

2. Encaixe a Conexao de Descarte na en-
trada de secrecao e emulsao do Frasco de
Aspiracao do equipamento;

3. Retire o Protetor da Extremidade da
Conexao para Fluido e conecte a Camara
de Gotejamento no recipiente de fluido;

4. Destrave a alavanca da bomba de ro-
letes de modo a abri-la e insira no tubo de
bombeio do equipo;

Obs.: O equipo deve ser colocado de
forma que a extremidade conectada ao
soro deve se localizar ao lado direito da
bomba de roletes e a extremidade que
vai ser conectada a peca de mao deve ser
localizada ao lado esquerdo.

5. Mova a alavanca em sentido horario
para travar a bomba de roletes;

6. Retire a Tampa de Protecao do Conector
Luer Lock Macho, e conecte-a, no canal de
irrigacao da peca de mao;

7. Retire a Tampa de Protecao do Conector
Luer Lock Fémea, e conecte-a no canal de
aspiracao da peca de mao;

8. Utilize as Presilhas para agrupar o equipo
ao cabo da peca de mao.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

= Retirar o Conector Luer Lock Macho do
canal de irrigacao;

= Retirar o Conector Luer Lock Fémea do
canal de aspiracao;

= Soltar as Presilhas;

= Desconectar a Conexdo de Descarte da
entrada de secrecao e emulsado do frasco
de aspiracao;

* Desloque a roldana da Pinca Corta Fluxo
para bloquear a passagem de fluido;

= Destrave a alavanca da bomba de roletes,
para soltar o Tubo de Bombeio;

» Em sequida, retire a Camara de Goteja-
mento do recipiente de fluido.

AN

Apo6s o uso do Equipo Extensor de
Irrigacao e Aspiracao US, o mesmo
devera ser descartado.

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado por 6xido de
etileno. A esterilizacao possui validade de
dois anos a partir da data de fabricacao,
se a embalagem estiver inviolada.

ARMAZENAMENTOE
TRANSPORTE

» O produto deve ser transportado em
sua embalagem original, lacrada e sem
sinais de violacao;



» O produto segue em embalagem estéril.
A esterilidade nao é valida caso a emba-
lagem protetora esteja violada;

» Estocar o produto em local fresco e
seco, ao abrigo de poeira e umidade,
distante de produtos quimicos e agentes
de limpeza.

DESCARTE

Apos a utilizacao ou término da vali-
dade do produto, este podera causar
contaminacao ambiental ou podera ser
utilizado indevidamente. Para minimi-
zar estes riscos, o cliente deverd des-
cartar o produto conforme determina a
legislacao local.

VALIDADE

A validade do produto esta limitada ao
vencimento da esterilizacao, ou seja, dois
anos da data de fabricacao.

SIMBOLOS UTILIZADOS
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M Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Parque Tecnolégico Damha |
Sao Carlos/SP - CEP 13565-261 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Resp. Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
N.© ANVISA: 80356130112 - Nome Técnico: Equipo
Atendimento ao Consumidor:

Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5946

LY ) -
&) T

21-MAN-145R Rev.:02

01/BL/10.20



