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Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacoées contidas no
Manual do Usuério dos nossos produtos,
a Razek em acordo com aINn°4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os
documentos para download no endereco
eletrénico www.razek.com.br, no Menu
“Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisao do Manual
do Usudrio indicada no rétulo do produto
e 0 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 Pos-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 utilizacdo do produto.

FUNCAO E INDICACAO

A Canula Pain STP é um dispositivo que
permite a realizacao de estimulo e bloqueio
medicamentoso ou anestésico nos ner-
vos periféricos de forma segura e precisa.
Indicacbes: bloqueio de nervo periférico
em procedimentos cirlirgicos e invasivos;
bloqueio anestésico de plexos simpatico
(lombossacro, braquial, cervical) para tra-
tamento de dor; blogueio anestésico de
nervos cranianos; blogueio de articulagao
témporo-mandibular; bloqueio anestésico
de nervos e estimulos neovasculares; blo-
queio intermaxilar eventual para fratura
simples de mandibula com contencao,
fraturas simples de mandibula com redu-
cdo cirurgica e fixacao dssea e para fratura
cominutiva de mandibula; bloqueio inter-
maxilar eventual de fratura de maxila tipo
Lefort I/II/111; blogueio intermaxilar eventual
de fraturas multiplas de terco médio da
face; bloqueio facetario para-espinhoso;

bloqueio anestésico do nervo auriculo-
temporal; puncdo articular diagnéstica ou
terapéutica (infiltracdo) orientada, ou nao,
por método de imagem; puncao articular e
extra-articular diagnostica ou terapéutica
(infiltracao) orientada, ou néo, por método
de imagem e renervacdo percutanea de
faceta articular por segmento; infiltracdo
de ponto gatilho; tratamento de luxacoes
ao nivel do joelho e punho.

A

O produto foi desenvolvido para ser utiliza-
do por cirurgides, que estejam familiariza-
dos com a técnica. A utilizacdo 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 esterilizagdo: 2 anos

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

A

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

A\

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



A

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

A

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

A\

Durante os procedimentos cirlrgicos de-
vem-se evitar esforcos excessivos, pois 0s
mesmos poderdo acarretar em quebra dos
instrumentais;

A

O operador devera manipular a Canula Pain
STP com cuidado, pois esta pode perfurar
as luvas cirdrgicas;

A

O uso de qualquer parte, acessério ou
material nao especificado é de inteira res-
ponsabilidade do usudrio;

A

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

A\

PROIBIDO REPROCESSAR.

CANULA PAIN STP

A Canula Pain STP é formada pelas seguin-
tes partes:

1. Conector;
2. Cabo;
3. Canula.

MODELOS

= Canula Pain STP 50 (Cédigo:
921200100)

Este modelo apresenta canula com 50 mm
de comprimento.

= Canula Pain STP 80 (Cédigo:
921200200)

Este modelo apresenta canula com 80 mm
de comprimento.

= Canula Pain STP 100 (Cédigo:
921200300)

Este modelo apresenta canula com 100
mm de comprimento.

= Canula Pain STP 120 (Cédigo:
921200400)

Este modelo apresenta canula com 120 mm
de comprimento.

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com 6xido de eti-



leno. 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. Todo o procedimento deve ser assistido
por fluoroscopia ou ultrassom;

2. Conecte o conector ao dispositivo
contendo a solucdo medicamentosa ou
anestésica, e/ou conecte o cabo no Equi-
pamento Estimulador de Nervos Periféricos.

3. Insira a Canula, posicionando no ponto
desejado;

4. Realize a infiltracdo da solucdo medi-
camentosa ou anestésica para blogqueio do
nervo e /ou realize a estimulacao sensorial*
do nervo que sera tratado.

A\

As especificacdes do estimulo que serdo
utilizadas devem ser determinadas pelo
profissional médicos de acordo com o

procedimento.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

A

Ap6s o uso da Canula Pain STP, a
mesma devera ser descartada.

EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

Equipamento Estimulador de Nervos Peri-
féricos com as seguintes configuragoes:

= Poténcia méxima: 40 W

= Corrente de estimulacdo: 0,05 mA — 80
mA (£ 5 %)

= Frequéncia de estimulacdo: 1 Hz — 2 Hz
(=1 %)

= Duracao da estimulacao: 0,05 ms — 1,0
ms (= 10 %)

= Impedancia: 0 K- 12 K

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

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

= O produto segue em embalagem estéril. A
esterilidade ndo 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-
nacdo 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 fabricacao.



SIMBOLOS UTILIZADOS

STERILE

YL OKEL

Data de fabricacao.

Identifica o lote.

Data de validade
do produto.

Proibido reprocessar.

Produto esterilizado através
de éxido de etileno.

Fabricado por.

Manter seco.



Zrazek

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: 80356130194 - Nome Técnico: Canula
Metalica - Atendimento ao Consumidor:

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