Kit para Craniotomia
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(Codigo: 860590000)
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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 a IN 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 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 Poés-Vendas através do
telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail
posvendal@razek.com.br.

A

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

FUNCAO E INDICACAO

O Kit para Craniotomia Razek é utilizado
em procedimentos de Craniotomia, o qual
permite 0 acesso ao cérebro através do
cranio.

AN

O produto foi desenvolvido para ser utiliza-
do por cirurgides 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

O Kit para Craniotomia Razek é contrain-
dicado para qualquer outro procedimento
diferente do especificado acima.

EFEITOS ADVERSOS

Como em todo procedimento cirurgico,
podem ocorrer complicacoes, e o risco de
uma cirurgia no cérebro esta ligado ao local
especifico no cérebro em que a operacao
sera realizada. A localizacao da perfura-
cao sera de responsabilidade do cirurgiao.
Abaixo, estao indicadas, as complicacdes
mais comuns decorrentes do procedimento
de craniotomia:

* Infeccao;

* Hemorragia,

= Trombo;

= Pressao Arterial Instavel;
= Convulsoes;

* Fraqueza Muscular;

» Edema Cerebral;

= VVazamento de Liquido Cefalorraquidiano.

SEGURANCA - PRECAUCOES
IMPORTANTES

AN

Nao misture componentes de fabricantes
distintos. O uso de componentes de fabri-
cantes distintos insere riscos nao considera-
dos, eliminando qualquer responsabilidade
da Razek por eventos adversos que venham
a ocorrer;

AN

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



A

A seguranca do procedimento esta dire-
tamente relacionada ao conhecimento da
técnica e treinamento prévio por parte
do cirurgiao;

A

Nao use o produto com nenhum outro fim
gue nao seja o seu fim designado;

A

Durante os procedimentos cirdrgicos de-
vem-se evitar esforcos excessivos, pois 0s
mesmos poderao acarretar a quebra dos
instrumentais;

A

O uso de qualquer parte, acessério ou
material ndo especificado é de inteira
responsabilidade do usuario;

A

Varios instrumentos do Kit para Cranioto-
mia Razek possuem as extremidades pon-
tiagudas, é necessario cuidado ao retirar
0s instrumentos da embalagem;

AN

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

AN

PROIBIDO REPROCESSAR.

ITENS DO KIT

O Kit para Craniotomia Razek é composto
de instrumentos que dependem das ne-
cessidades do profissional. Cada item foi
desenvolvido para uma finalidade especifica

durante a cirurgia. O kit € composto pelos
seguintes itens:

* LaAmina Raspadora Dupla (01 un.)
Indicacdo: Realizar a tricotomia.

* Agulha Ventricula 12G x 5,5 ” (01 un.)
Indicacao: Drenagem de liquidos.

= Campo Fenestrado Impermeavel
50 cm x 50 cm (01 un.)

Indicacao: Utilizado em procedimentos
localizados para isolar o local da incisao.

= Toalhas Cirurgicas Descartaveis 38 cm
X 53 cm (03 un.)

Indicacao: Secagem das maos, absorcao
de sangue e secrecoes liquidas.




= Compressa de Gaze 11 fios 7,5 cm x
7,5 cm dobrada (10 un.)

Indicacao: Absorcao de sangue e secrecoes
de liquidos.

= Drill Manual (01 un.)

Indicacao: Realizar a perfuracao intracra-
niana.

= Bisturi Descartavel #11 (01 un.)
Indicacao: Realizar incisoes.

=yl
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= Bisturi Descartavel #15 (01 un.)
Indicacao: Realizar incisoes.
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* Pinca Adson sem Dente 12 cm (01 un.)

Indicacao: Utilizada para pincar e dissecar
tecidos.

* Pinca Adson com Dente (1 x 2) 12 cm
(01 un.)

Indicacao: Auxilia a realizacao da sutura.
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* Régua Graduada (01 un.)

Indicacao: Auxilia no dimensionamento
das incisoes.
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» Porta Agulhas Serrilhado (01 un.)
Indicacao: Auxilia a realizacao da sutura.

* Copo Dosador 60 ml (02 un.)

Indicacao: Utilizado para medir o volume
de liquido.

= Retrator Rombo (01 un.)

Indicacdo: Afastar os tecidos.
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= Tesoura iris Reta 11 cm (01 un.)

Indicacao: Realizar cortes.

= Broca 5,31 mm com Limitador (01 un.)

Indicacao: Utilizada em conjunto com o
Drill Manual na perfuracdo éssea.
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» Chave Sextavada (01 un.)

Indicacao: Utilizada para ajustar o limitador
da Broca.

ESTERILIZACAO

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

PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

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

MODO DE UTILIZACAO

1. Paraa preparacdo do paciente e realiza-
cao da assepsia da regiao, utiliza-se a Lamina

Raspadora Dupla, a Compressa Gaze 11 fios
7,5 cm x 7,5 cm dobrada, Copo Dosador
60 ml e 0 Campo Fenestrado Impermeavel
50 cm x 50 cm;

2. Com auxilio de uma Caneta* e a Ré-
gua, realizar as marcacdes para inicio do
procedimento;

3. O acesso craniano deve ser realizado
com o auxilio dos seguintes itens: Seringa
10 ml*, Agulha 18G x 1,5"*, Agulha 25G x
5/8"*, Agulha Spinal 18G x 3,5"*, Agulha
Ventricula 12G x 5,5";

4. Efetuar as técnicas de incisao e retracao
necessarias para exposicao do cranio com
auxilio de Bisturi Descartavel #11, Bisturi
Descartavel #15 e do Retrator Rombo;

5. Girar o mandril do Drill Manual no sen-
tido anti- horério e inserir a Broca 5,31 mm
com limitador;

Nota: Para retirar a Broca, repita o procedi-
mento girando o mandril do Drill Manual
no sentido horario.

6. Desaperte o limitador com a chave
sextavada;

7. Deslizar cuidadosamente o limitador
em direcao a ponta da broca até atingir a
profundidade craniana determinada;

8. Apertar o limitador no local usando a
chave sextavada;

9. Realizar a perfuracao;

10. Suturar o local utilizando Tesoura ris
Reta 11 cm, Pinca Adson sem Dente 12
c¢m, Pinca Adson com Dente (1 x2) 12 cm
e o Porta Agulhas Serrilhado.

*A Caneta, Seringa 10 ml, Agulha 18G x
1,5”, Agulha 25G x 5/8"”, Agulha Spinal
18G x 3,5” ndo acompanham o Kit para
Craniotomia Razek.



PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

AN

Apos o uso do Kit para Craniotomia
Razek, o mesmo devera ser descartado.

ARMAZENAMENTO
E 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 embalagem
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 utilizacdo ou término da validade
do produto, este podera causar contami-
nacao ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes riscos,
o cliente devera descartar o produto con-
forme determina a legislacao local.

VALIDADE

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

SIMBOLOS UTILIZADOS

]

Data de fabricacao

LOT

Identifica o lote

X

Data de validade
do produto
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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: 80356130098 - Nome Técnico: Kit Cirurgico
Atendimento ao Consumidor:

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