Drills Razek HPF

Manual do Usuario




AN

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

FUNCAO E INDICACAO

O Drill Razek HPF tem por finalidade realizar o
movimento de brocas em procedimentos cirurgicos
de neurocirurgia.

A

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)

= Classificacdo: Regra 9 — Classe Il

ESPECIFICACOES

= Velocidade maxima no motor: 10.000 rpm

SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

A\

Nao utilize qualquer componente, que nao tenha
sido citado neste manual. As utilizacoes de compo-
nentes diferentes irdo danificar o Drill Razek HPF;

A\

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

A

Nao utilize o Drill Razek HPF com nenhum outro fim
que nao seja o seu fim designado;

A

O uso de qualquer parte, acessério ou material nao




especificado é de inteira responsabilidade do
profissional;

A

Nao utilize o Drill Razek HPF sem proteger os olhos;

A

Cargas laterais excessivas ou periodos de funciona-
mento prolongados podem superaquecer o Drill
Razek HPF. Neste caso, deve-se interromper a
utilizacao e usa-lo de forma alternada ou resfria-lo
com um pano estéril umedecido com solucao
fisiolégica. Nunca insira o equipamento superaque-
cido no paciente;

A

Nunca utilize um dispositivo que apresente supera-
quecimento;

A

A substituicao de brocas deve ser realizada somen-
te depois que o equipamento nao estiver mais
funcionando e nem superaquecido;

A

O Drill Razek HPF deve estar em perfeitas condi¢des
para ser utilizado. Se o mesmo apresentar qualquer
alteracao que necessite de reparo, envio-o para
Assisténcia Técnica;

AN

A utilizacao de uma forca excessiva, no momento
da insercao da broca na peca de mao, podera fazer
com que a mesma dobre ou quebre, causando
lesdes ao operador;

AN

O operador devera manipular as brocas com cuida-
do, pois estas podem perfurar luvas cirurgicas.
Todas as vezes que for necessario manipular
brocas, use sua haste, que esta fixada na peca de
mao.



A

Este produto é fornecido NAO ESTERIL. Nunca
utilize o Drill Razek HPF sem antes ter realiza-
do uma limpeza e uma esterilizacdo adequa-
das.

DRILLS RAZEK HPF

Os modelos do Drill Razek HPF sao compostos
pelos seguintes itens:

= =
\

Ponteira Angulada

Encaixe

MODELOS

= Drill Razek HPF Mikro Macht
Este modelo apresenta encaixe e-type.

H{ :

= Drill Razek HPF Power
Este modelo apresenta encaixe power.

ACESSORIOS

= Caixa de Esterilizacao
A caixa de esterilizacao é utilizada para armazenar
e esterilizar o Drill Razek HPF.




EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

A seguir estao descritos os equipamentos compati-
veis com os Drills Razek HPF.

Drill Razek HPF Mikro Macht:
= Turbina Mikro Macht (Registro ANVISA: 80030810037);
= Implantek (Registro ANVISA: 80030810125).

Drill Razek HPF Power:

* Osteomax (Registro Anvisa: 80356130031);

= Vulcan (Registro ANVISA: 80030810125);

= Turbina Power (Registro ANVISA: 80356130013).

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

= Antes do uso do Drill Razek HPF certifique-se que
o produto foi esterilizado adequadamente;

= Inspecione o produto, verificando se ha danos
antes do uso. Se for detectado algum dano, nao
usar o produto antes de consultar as orientagdes
do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

Instalacao das Brocas Diamantadas HPF

1 | Gire o manipulo do Drill no sentido anti-horéario
até que o indicador do manipulo fique na posicao

S




2 | Insira a extremidade da Broca Diamantada HPF
escolhida até o fundo do Drill;

D

3 | Gire levemente a Broca Diamantada HPF encai-
xando a mesma na peca de mao e em sequida, gire o
manipulo do Drill no sentido horario até que o indica-
dor do manipulo fique na posicdo A ;

4 | Posteriormente, insira o Drill no motor;

5 | A Broca Diamantada HPF esta instalada e pronta
para ser utilizada.



PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

1 | Despressurize, desligue e retire o gas do sistema
(somente procedimentos pneumaticos);

2 | Gire o manipulo no sentido anti-horario até que
o indicador do manipulo fique na posicao o™ e em

seguida, retire a broca;

3 | Retire o Drill Razek HPF do motor.

TN

LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

Limpeza

1 | Limpar o Drill Razek HPF com um pano umedeci-
do em solucdo de limpeza de instrumentos cirurgi-
cos;



2 | Escovar toda a superficie externa com uma
escova de nylon dura, umedecida com solucao de
limpeza de instrumentos cirurgicos;

Obs: O enxague e limpeza imediatos apds o uso,
com detergente enzimatico ou alcalino, removera
efetivamente e evitara que a secagem do sangue
ou muco, etc fiquem grudados.

Obs: Sempre evitar qualquer material aspero que
possa arranhar ou danificar a superficie do instru-
mento.

Obs: Para os hospitais que possuem equipamentos
de limpeza e lavagem como ultrassom, recomenda-
mos seguir as instru¢des dos fabricantes.

3 | Enxaguar o Drill Razek HPF em agua corrente;

Obs: Verifique se ha sujeira visivel. Repita a limpeza
se houver sujeira visivel e re-inspecione.

4 | Em seguida, retire o excesso de agua com uma
toalha de papel ou uma pistola de ar. O excesso de
agua deve ser retirado da zona traseira para zona
dianteira do Drill Razek HPF;



5 | Em seguida, retire o excesso de agua com uma
toalha de papel ou uma pistola de ar. O excesso de
agua deve ser retirado da zona traseira para zona
dianteira do Drill Razek Mini;

6 | Retirar o excesso de lubrificante da peca de méo
com a toalha de papel;

7 | Enviar o Drill Razek HPF para a esterilizacdo.

/N AVISO

= Nao utilize agentes de limpeza a base de cloro
corrosivos, tais como: lixivia, soda caustica entre
outros;

= Nao use acetona;

= Nao utilize agentes de limpeza contendo glutaral-
deido.



Desinfeccao (Opcional)

Abaixo segue uma descricdo, onde constam alguns
parametros de lavagem e desinfeccao, para hospi-
tais que utilizam este dispositivo para tal fim. Esta
etapa nao é obrigatoria. Os itens definidos podem
ser modificados com base no protocolo padrao de
limpeza-desinfeccao do hospital.

A temperatura e o tempo de lavagem-desinfeccao
recomendados sao:

* Pré-lavagem: Temperatura: (35 °C) e Tempo: 5
minutos;

* Lavagem principal: Temperatura: (93 °C) e
Tempo: 30 minutos;

* Neutralizacao: Tempo: 2 minutos;

* Lavagem final: Temperatura: (65 °C) e Tempo:
10 minutos.

Observacoes:

= A utilizacdo de equipamentos para lavagem-
desinfeccdo podera causar uma degradagao
prematura do desempenho dos Drills Razek HPF.

Esterilizacao

Os Drills Razek HPF devem ser esterilizados antes de
sua utilizacao.

A seguir estao ilustrados alguns tipos de esteriliza-
¢Oes possiveis, a temperatura e o tempo recomen-
dado para cada procedimento:

Oxido de Etileno: 53-57 °C por 4 horas
(Arejamento 18 horas)

Autoclave: 132-134 °C por 15 minutos

Observacoes:

= Os tipos de esterilizagao citados acima sao apenas
orientacoes recomendadas e poderao variar entre
hospitais, dependendo do tipo de equipamento de



esterilizacao e dos agentes patogénicos que
possam existir na respectiva area. Os parametros de
esterilizacdo recomendados podem ser modifica-
dos com base no protocolo padrao de esterilizacao
do hospital;

= Os equipamentos nao saem esterilizados da
Empresa;

= A cada reutilizacdo, a reesterilizacao deve ser
realizada;

= Nunca esterilize 0 equipamento com formalina.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

= O Drill Razek HPF deve ser transportado em sua
embalagem original;

= Estocar o equipamento ao abrigo de poeira, exposi-
¢ao direta a luz solar, distante de produtos quimicos e
agentes de limpeza;

/N Evite a queda do produto.

GARANTIA

O Drill Razek HPF possui 06 (seis) meses de garan-
tia, a partir da data de compra, contra defeitos de
fabricacao.



SIMBOLOS UTILIZADOS

Data de fabricagéo.

SN

Identifica o
ndmero de série.

Data de validade
do produto.

Fabricado por.

Manter seco.
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RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Ernesto Gongalvez Rosa Junior, 437 - Jardim S&o Paulo
Sao Carlos/SP - Brasil - CEP 13570-460 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130135
Nome Técnico: Instrumento para Perfuracao
Assisténcia Técnica: Razek Equipamentos Ltda
Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5946
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