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Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacbes contidas
no Manual do Usuario dos nossos
produtos, a Razek em acordo com a
IN n° 4 / 2012 estabelecida pela
ANVISA, disponibiliza os documen-
tos para download no endereco
eletrénico www.razek.com.br, no
Menu “Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisdo do
Manual do Usuério indicada no rétulo
do produto e o seu n° do registro
ANVISA para identificar corretamente
0 arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario
impresso, sem custo de envio, favor
entrar em contato com 0O nosso
Pés-Vendas através do telefone
+55 16 2107 2345 ou pelo e-mail
posvendal@razek.com.br.

/N

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

FUNCAO E INDICACAO

A Caixa para Esterilizacdo RZ Il tem a
funcdo de acomodar instrumentais
cirdrgicos no processo de armazena-
mento e esterilizacao.

/N

O produto foi desenvolvido para ser
utilizado por profissionais especializa-
dos.

CLASSIFICACAO

= Norma/Diretiva: RDC 185/2001
(ANVISA)

= Classificagao: Classe |

SEGURANCA - PRECAUCOES
IMPORTANTES

>

A Caixa para Esterilizacdo RZ Il é
fornecida NAO ESTERIL.

>

Nao utilize acessérios de outro
fabricante. O uso de acessério nao
especificado é de inteira responsabili-
dade do usuério.

>

Nao utilize a Caixa para Esterilizacdo
RZ Il com nenhum outro fim que nao
seja o seu fim designado.

>

O uso de qualquer parte, acessorio ou
material ndo especificado é de inteira
responsabilidade do usudrio.

>

Nunca utilize a Caixa de Esterilizacao
RZ Il sem antes ter realizado uma
limpeza e esterilizacao adequadas.

Se o produto apresentar algum dano,
0 mesmo nao deve ser utilizado.

MODELOS

= CXIM 005 (Codigo: 700432500)
Dimensodes: 243 x 250 x 27 mm



Caixa com divisdes internas para
armazenamento de instrumentais
gerais do Sistema de Placas de
Fixacao Rigida Feet RZ.

= CXIM 006 (Codigo: 700432600)
Dimensoes: 243 x 250 x 76 mm

Caixa com divisdes internas para
armazenamento de parafusos do
Sistema de Placas de Fixacdo Rigida
Feet RZ.

= CXIM 007 (Codigo: 700432700)
Dimensoes: 243 x 250 x 25 mm

Caixa com divisdes internas para
armazenamento de placas de
trauma do Sistema de Placas de
Fixacao Rigida Feet RZ.

= CXIM 008 (Codigo: 700432800)
Dimensdes: 243 x 250 x 19 mm

Caixa com divisées internas para
armazenamento de placas universais
do Sistema de Placas de Fixacao
Rigida Feet RZ.

= CXIM 009 (Codigo: 700432900)
Dimensdes: 243 x 250 x 19 mm

Caixa com divisées internas para
armazenamento de placas de osteo-
tomia do Sistema de Placas de
Fixacdo Rigida Feet RZ.

= CXIM 010 (Cédigo: 700433000)
Dimensdes: 243 x 250 x 19 mm

Caixa com divisées internas para
armazenamento de placas de artro-
dese do Sistema de Placas de
Fixacao Rigida Feet RZ.

= CXIM 011 (Cédigo: 700433100)
Dimensoes: 243 x 250 x 24 mm
Caixa com divisdes internas para

armazenamento de instrumentais
de trauma.

= CXIM 012 (Codigo: 700433200)
Dimensoes: 243 x 250 x 30 mm

Caixa com divisbes internas para
armazenamento de instrumentais de
osteotomia e artrodese.

= CXIM 013 (Cédigo: 700433300)
Dimensodes: 240 x 400 x 40 mm

Caixa com divisdes internas para
armazenamento de Instrumentais
para NitFix.

= CXIM 014 (Codigo: 700433400)
Dimensodes: 343 X 227 x 49 mm
Caixa com divisdes internas para
armazenamento de Instrumentais e
Parafusos de Compressdo Canulado
Rosca Dupla 2,2 mm e 3,0 mm.

= CXIM 017 (Codigo: 700433700)
Dimensoes: 343 X 213 x 49 mm
Caixa com divisdes internas para
armazenamento de Instrumentais e
Parafusos de Compressdo Canulado
com Cabeca 2,2 mm e 3,0 mm.



= CXIM 015 (Codigo: 700433500)
Dimensoes: 405 X 195 X 97 mm

Caixa com divisdes internas para
armazenamento de Instrumentais e
Parafusos de Compressdao Canulado
Rosca Dupla 4,5 mm e 5,5 mm.

= CXIM 016 (Codigo: 700433600)
Dimensodes: 380 X 184 X 97 mm

Caixa com divisdes internas para
armazenamento de Instrumentais e
Parafusos de Compressdo Canulado
Rosca Dupla 7,0 mm.

= CXIM 018 (Cédigo: 700433800)
Dimensodes: 405 X 195 X 97 mm

Caixa com divisdes internas para
armazenamento de Instrumentais e
Parafusos de Compressdo Canulado
com Cabeca 4,5 mme 5,5 mm.

= CXIM 019 (Codigo: 700433900)
Dimensdes: 380 X 184 X 97 mm

Caixa com divisdes internas para
armazenamento de Instrumentais e
Parafusos de Compressao Canulado
com Cabeca 7,0 mm.

= CXIM 023 (Codigo: 700434300)
Dimensdes: 405 x 195 x 97 mm

Caixa com divisdes internas para
armazenamento de Instrumentais e
Parafusos HalluFix 3,0 mm e 4,0 mm

= CXIM 020 (Codigo: 700434000)
Dimensoes: 300 x 184 x 12,7 mm
Caixa com divisdes internas para

armazenamento de Parafusos Snap
Off Razek.

= CXIM 021 (Codigo: 700434100)
Dimensdes: 230 x 56 x 51 mm

Caixa com divisdes internas para
armazenamento de Parafusos de
Compressao Canulado Rosca Dupla
2,2 mm.

= CXIM 022 (Cédigo: 700434200)
Dimensdes: 230 x 56 x 51 mm

Caixa com divisbes internas para
armazenamento de Parafusos de
Compressao Canulado Rosca Dupla
3,0 mm.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

= Antes do uso da Caixa para Esterili-
zacdo RZ Il certifique-se de que esta
foi esterilizada adequadamente;

= Inspecione as caixas, verificando se
ha danos antes do uso;



= Se for detectado algum dano, nao
use o produto antes de consultar as
orientacoes do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

= Insira o material a ser esterilizado no
modelo de caixa adequado;

= Feche a caixa com a tampa;
= Esterilize o material.

OBS: Os métodos de esterilizacao
adequados para a caixa estao descri-
tos no item a sequir.

LIMPEZA, DESINFECCAO
E ESTERILIZACAO

= Limpeza prévia

Insira a caixa e 0s acessorios em um
recipiente ou cuba ultrassénica com
agua e detergente enzimatico.

Em seguida, enxague com &gua
corrente.

OBS: A limpeza e 0 enxague imediato
apos o uso, com detergente enzimati-
co, evitara que as particulas sequem
dificultando a limpeza.

= Desinfeccao
Utilize acido peracético a 0,2 % por
10 minutos.

= Enxague
Enxdgue o produto cuidadosamente
com &gua corrente.

OBS: Verifique se ha sujeira visivel no
instrumento. Repita a limpeza se
houver sujeira visivel e reinspecione.

= Secagem

Seque o produto com pano que nao
libere fibras.

= Esterilizacao

A Caixa para Esterilizacdo RZ Il deve
ser esterilizada antes de sua utilizacéo.
Recomenda-se a esterilizacado em
autoclave a uma temperatura de 121 -
134 °C por 30 minutos de exposicao.

/N

= Os tipos de esterilizacdo citados
acima sao apenas orientacdes reco-
mendadas e poderdo variar depen-
dendo do tipo de equipamento de
esterilizacao e dos agentes patogéni-
COS que possam existir na respectiva
area. Os parametros de esterilizacdo
recomendados podem ser modifica-
dos. Entretanto, o usudrio devera
validar o tipo de esterilizacdo utiliza-
do;

= A Caixa para Esterilizacdo RZ Il é for-
necida NAO ESTERIL;

= A cada reutilizacdo, a reesterilizacao
deve ser realizada;

= Evite o contato do produto com
produtos quimicos (ex: solvente,
hidrocarbonetos clorados), pois pode
resultar em deterioracdo do mesmo.

ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

= A Caixa para Esterilizacdo RZ Il deve
ser transportada em sua embalagem
original;

= O produto deve ser estocado em
local fresco e seco, ao abrigo de
poeira e umidade, distante de produ-
tos quimicos e agentes de limpeza.

DESCARTE

Apds o término da vida util do produ-
to, este podera causar contaminacao



ambiental ou poderd ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes
riscos, o cliente devera descartar o
equipamento conforme determina a
legislacao local.

VALIDADE

SiIMBOLOS UTILIZADOS

O produto possui validade indetermi-
nada e a data de fabricacdo esta
descrita na embalagem externa.

GARANTIA

O produto possui garantia de 3 meses
contra defeitos de fabricacdo. A
garantia NAO cobre o desgaste dos
produtos, o qual ocorre durante os
procedimentos cirlrgicos.

]

Data de fabricagéo.

SN

Identifica o
ndmero de série.

Data de validade
do produto.

!

Fabricado por.

Manter seco.
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