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PRODUTO ESTERIL




A

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

FUNCAO E INDICACAO

A Fresa Cirurgica HPF possui a funcdo de realizar perfuracoes,
cortes, acabamentos, desbastes e raspagens osseas em
procedimentos neurocirurgicos.

A\

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

CLASSIFICACAO

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

* Classificagao: Regra 6 — Classe Il

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Raio Gama

Validade da esterilizacao: 3 anos

SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

A

A utilizacdo de uma forca excessiva, no momento da insercdo




da Fresas Cirdrgicas HPF na peca de mao, podera fazer com
que a broca dobre ou quebre, causando lesdes no operador;

A

Nao utilize qualquer componente, que nao tenha sido citado
neste manual. A utilizacdo de componentes diferentes ird
danificar a Fresa Cirdrgica HPF;

JAN

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

A

Nunca utilize um dispositivo que apresente superaquecimento;

AN

A substituicdo das brocas deve ser realizada somente depois
que o equipamento ndo estiver mais funcionando e nem
superaquecido;

A

O operador devera manipular a Fresas Cirdrgicas HPF com
cuidado, pois estas podem perfurar luvas cirrgicas. Todas as
vezes que for necessario manipular a Fresas Cirdrgicas HPF,
use sua haste, que esta fixada na peca de mao;

A

Cargas laterais excessivas podem causar superaguecimento
do motor, de modo que seja desconfortavel manused-lo. Nao
coloque um motor com superaquecimento no paciente. Neste



caso, interrompa a utilizagdo e use-o de forma alternada;

A

PROIBIDO REPROCESSAR.

EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

A familia da Fresa Cirurgica HPF apresenta encaixe tipo B e
é compativel com Drill Razek HPF (Registro ANVISA:
80356130135).

MODELOS

Os modelos da familia da Fresa Cirdrgica HPF serdo
diferenciados pelo tipo de ponta ativa, comprimento, encaixe
e diametro da broca.

A seguir serao apresentados todos os modelos disponiveis:
= BRD

Os modelos BRD sdo brocas redondas destinadas a cortes
6sseos e acabamentos moderados.

S —

= Comprimento disponivel: 168 (mm)
= Encaixe disponivel: B

= Diametros disponiveis: 0,6 |0,70,8|1,0]|1,4[1,8|2,3]|
2,713,113,5]4,0]4,5|5,0]6,0]7,0 (mm)



* BCR

Os modelos BCR s&o compostos de brocas redondas de corte
rapido, para remocdes dsseas em grande quantidade.

S

= Comprimento disponivel: 168 (mm)

= Encaixe disponivel: B

= Diametros disponiveis: 1,0]1,4[1,8[2,3]2,7|3,1|3,5]|
4,014,5]5,0]6,0]7,0 (mm)

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com raios gama - Co 60. A esteriliza-
¢do possui validade de trés anos a partir da data de fa-
bricacdo, se a embalagem estiver inviolada.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

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

MODO DE UTILIZACAO

Insira a Fresa Cirtrgica HPF no Drill Razek HPF.

A

Consulte o Manual do Usuario do Drill Razek HPF.



PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

Retirar a Fresa Cirtrgica HPF do Drill Razek HPF.

JAN

Ap6s o uso da Fresa Cirurgica HPF, a mesma devera ser
descartada.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

= A Fresa Cirurgica HPF deve ser transportada em sua embala-
gem original, lacrada e sem sinais de violacao;

= A Fresa Cirurgica HPF segue em uma embalagem estéril. A
esterilidade nao ¢ valida caso a embalagem protetora esteja
violada;

= Estocar o produto em local fresco e seco, ao abrigo de poei-
ra e umidade, distante de produtos quimicos e agentes de
limpeza.

DESCARTE

Apds o término da vida util do produto, este poderd causar
contaminagdo ambiental ou poderd ser utilizado indevida-
mente. Para minimizar estes riscos, o cliente devera descartar
o equipamento conforme determina a legislacdo local.

VALIDADE

A validade do produto estd associada a validade da esteriliza-
¢do, ou seja, trés anos.



SiMBOLOS UTILIZADOS

&I Data de fabricacao

Data de validade do produto

Identifica o lote

® Proibido reprocessar

Produto esterilizado através de radiacdo
“ Fabricado por

T Manter seco
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