Kit Canula de
Acesso e Raspagem
Ossea RZ

Manual do Usuario
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REPROCESSAR

srenEES

PRODUTO ESTERIL



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

FUNGAO E INDICAGAO DA FAMILIA KIT
CANULA DE ACESSO E RASPAGEM OSSEA RZ

O Kit Canula de Acesso e Raspagem Ossea RZ
possui a funcao de fornecer um método minima-
mente invasivo para cirurgias de coluna.

PERIGO

O produto foi desenvolvido para ser utilizado por
médicos, que estejam familiarizados com a técnica.
A utilizacao inadequada podera acarretar danos
irreversiveis.

CLASSIFICACAO

* Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)
» Classificacao: Regra 6 — Classe |l

ESPECIFICACOES

« Esterilizado por: Oxido de Etileno
= Validade da esterilizacao: 2 anos

CONTRA INDICACOES

= Herniacao de disco calcificada e graves alteracoes
degenerativas das articulagdes intervertebrais
(contra indicacao relativa: desde que com experién-
cia, um tecido calcificado e até mesmo um 0sso
podem ser removidos);

= Instabilidade (série L-S dindmica: 6 filmes);

= Fragmento herniario nao localizado no nivel do
disco e herniagdao em forma triangular;

= Colapso da altura do disco e sindrome do Disco
Preto.



SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

PERIGO

O PROCEDIMENTO DEVERA SER REALIZADO SOB
ORIENTACAO ULTRASSONOGRAFICA.

PERIGO

A SEGURANCA DO PROCEDIMENTO ESTA DIRETA-
MENTE RELACIONADA AO CONHECIMENTO DA
TECNICA E TREINAMENTO PREVIO POR PARTE DO
CIRURGIAO.

PERIGO

NAO REUTILIZAR O PRODUTO, POIS O MESMO E
DE USO UNICO.

PERIGO

NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A EMBALAGEM
ESTIVER ROMPIDA.

ITENS DA FAMILIA DO KIT CANULA DE ACESSO
E RASPAGEM OSSEA RZ

= Eletrodo 330 mm

» Canula de Puncdo 250 mm
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= Fio de Nitinol

» Canula de Debridacido Ossea RZ - RBC
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= Trefina 6,8 mm
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MODELOS DA FAMILIA DO KIT CANULA DE
ACESSO E RASPAGEM OSSEA RZ

Kit Canula de Acesso e Raspagem Ossea RZ -
RBC

Itens:

= 1 Eletrodo 330 mm;

= 1 Equipo de Irrigacao;

= 1 Canula de Puncao 250 mm;

= 1 Fio de Nitinol;

» 1Canula de Debridacdo Ossea RZ - RBC;
= 1 Trefina 6,8mm.

Kit Canula de Acesso e Raspagem Ossea RZ -
OBC

Itens:

= 1 Eletrodo 330 mm;

= 1 Equipo de Irrigagao;

= 1 Canula de Puncdo 250 mm;

= 1 Fio de Nitinol;

= 1 1Canula de Debridacdo Ossea RZ - OBC;
= 1 Trefina 6,8 mm.

Kit Canula de Acesso e Raspagem Ossea RZ -
TBC

Itens:

= 1 Eletrodo 330 mm;

= 1 Equipo de Irrigacao;

= 1 Canula de Puncao 250 mm;

= 1 Fio de Nitinol;

= 1Canula de Debridacdo Ossea RZ - TBC;
= 1 Trefina 6,8mm.

Kit Canula de Acesso e Raspagem Ossea RZ -
TBPC

Itens:



= 1 Eletrodo 330 mm;

= 1 Equipo de Irrigacao;

= 1 Canula de Puncado 250 mm;

= 1 Fio de Nitinol;

= 1Canula de Debridacdo Ossea RZ - TBPC;
= 1 Trefina 6,8mm.

Kit Canula de Acesso e Raspagem Ossea RZ -
DBC

Itens:

= 1 Eletrodo 330 mm;

= 1 Equipo de Irrigacao;

= 1 Canula de Puncado 250 mm;

= 1 Fio de Nitinol;

= 1Canula de Debridacdo Ossea RZ - DBC;
= 1 Trefina 6,8mm.

Kit Canula de Acesso e Raspagem Ossea RZ -
AMCC

Itens:

= 1 Eletrodo 330 mm;

= 1 Equipo de Irrigacao;

= 1 Canula de Puncado 250 mm;

= 1 Fio de Nitinol;

= 1Canula de Debridacdo Ossea RZ - AMCC;
= 1 Trefina 6,8mm.

Kit Canula de Acesso e Raspagem Ossea RZ -
INCC

Itens:

= 1 Eletrodo 330 mm;

= 1 Equipo de Irrigacao;

= 1 Canula de Pun¢ao 250 mm;

= 1 Fio de Nitinol;

= 1Canula de Debridacdo Ossea RZ - INCC;
= 1 Trefina 6,8mm.

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com oxido de etileno. A



esterilizacao possui validade de dois anos a partir da
data de fabricacéo, se a embalagem estiver inviolada.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERTORIOS

Inspecione a embalagem do produto para verificar se
nao houve violacao. O produto segue esterilizado do
Fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

INSTALACAO DO EQUIPO DE IRRIGACAO NO
RAZEK PUMP, RECIPIENTE DE FLUIDO E CAMISA
OU CANULA DE ARTROSCOPIA COM ENCAIXE
LUER LOCK

1| Solte a trava da capa de protecdo e remova a capa
de protecao da camara de pressao do Equipo de Irriga-
Gao;

Capa de protecao
]

l

Trava da capa de protecao

Capa de protecao aberta

Membrana

Camara de pressao sem
a capa de protecao




Obs: Apos a retirada da capa de protecao manipule a
camara de pressao com cuidado para nao danificar as
membranas.

2 | Insira a cdmara de pressdo no cabecote da bomba,
encaixando o bico da camara de pressao no canal
existente no cabecote da bomba.

Bico da camara de pressao
Cabecote da bomba /

3 | Passe o tubo de silicone ao redor da roda de
rolamento e encaixe o conector do tubo de silicone
(na parte superior do cabecote da bomba;

Tubo de silicone
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4 | Pendure o recipiente a 0,7 = 1,0 m acima da
camara de pressao do Razek Pump;

5 | Pressione as presilhas do Equipo de Irrigacéo,
conforme ilustrado abaixo, para fecha-las e impedir
a passagem do fluido;

N

6 | Retire os protetores de extremidade da conexéo
para o fluido do Equipo de Irrigacdo;

%\

7 | Insira os conectores para o fluido do Equipo de
Irrigacao nos recipientes de fluido;

8 | Retire a tampa de protecdo do conector luer lock

macho do Equipo de Irrigacao;

9 | Conecte o conetor luer lock do Equipo de Irriga-
¢ao na camisa ou canula de artroscopia;



10 | Abra as presilhas do Equipo de Irrigacdo para a
circulacao do fluido.

INSTALACAO DA CANULA DE DEBRIDACAO
OSSEA NO SHAVER MIKRO MACHT OU OSTEO-
MAX

1| Inserir a Canula de Debridacido Ossea no Shaver
Mikro Macht ou Osteomax, até que o mesmo se
encaixe completamente;

2 | Ajustar a rotacao adequada no equipamento.

PERIGO

Apds o uso do Kit Canula de Acesso e Raspagem
Ossea RZ, o mesmo devera ser descartado.



EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS COM O KIT
CANULA DE ACESSO E RASPAGEM OSSEA RZ

O Kit Canula de Acesso e Raspagem Ossea RZ deve
ser utilizado em conjunto com os seguintes equipa-
mentos:

= Shaver Mikro Macht (Registro Anvisa: 80030810073);
= Osteomax (Registro Anvisa: 80356130031);
= Razek Pump (Registro Anvisa: 80356130024).

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

» O Kit Canula de Acesso e Raspagem Ossea RZ
deve ser transportado em sua embalagem original,
lacrada e sem sinais de violacao;

= Estocar em local fresco e seco, distante de poeira
e umidade.

DESCARTE

Apds o término da vida util do produto, este
podera causar contaminagao ambiental ou podera
ser utilizado indevidamente. Para minimizar estes
riscos, o cliente devera descartar o equipamento
conforme determina a legislacao local.

VALIDADE

A validade do produto esta associada a validade da
esterilizacao, ou seja, dois anos.



SIMBOLOS UTILIZADOS

Data de fabricagéo.

LOT

Identifica o lote.

Data de validade
do produto.

Proibido reprocessar.

STERILE|EO

Produto esterilizado
através de 6xido de etileno.

Fabricado por.

Manter seco.
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d Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Ernesto Goncalvez Rosa Junior, 437 - Jardim Sao Paulo
Sé&o Carlos/SP - Brasil - CEP 13570-460 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130100
Nome Técnico: Kit Cirtrgico
Assisténcia Técnica: Razek Equipamentos Ltda
Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: 455 16 3374 5946
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