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A\

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

FUNCAO E INDICACAO

A Fresa Tuneladora RZ possui a
funcao realizar tuneis transésseos na
tibia e fémur em procedimentos
cirdrgicos artroscopicos de recons-
trucoes do ligamento cruzado anterior
ou posterior do joelho.

A

O produto foi desenvolvido para ser
utilizado por médicos, que estejam
familiarizados com a técnica. A
utilizacao inadequada podera acarre-
tar danos irreversiveis.

CLASSIFICACAO

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

= Classificacdo: Regra 6 — Classe I

ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Raio Gama

= Validade da esterilizacao: 3 anos

SEGURANCA - PRECAUCOES
IMPORTANTES

A

A utilizacdo de uma forca excessiva,
no momento da insercao da Fresa
Tuneladora RZ na peca de mao,
podera fazer com que a fresa dobre ou
quebre, causando lesdes no operador;

A

Nao utilize qualquer componente,
que nao tenha sido citado neste
manual. A utilizacdo de componen-
tes diferentes ira danificar a Fresa
Tuneladora RZ;

Nunca utilize um dispositivo que
apresente superaquecimento;

A

A substituicao das fresas deve ser
realizada somente depois que o
equipamento nao estiver mais
funcionando e nem superaquecido;

A

O operador devera manipular a
Fresa Tuneladora RZ com cuidado,
pois estas podem perfurar luvas
cirurgicas. Todas as vezes que for




necessario manipular a Fresa Tunela-
dora RZ, use sua haste, que esta
fixada na peca de mao;

A

Cargas laterais excessivas podem
causar superaquecimento do motor,
de modo que seja desconfortavel
manusea-lo. Nao coloque um motor
com superaquecimento no paciente.
Neste caso, interrompa a utilizacdo e
use-o de forma alternada;

A

PROIBIDO REPROCESSAR;

A

O produto segue em uma embala-
gem estéril. A esterilidade nao é
valida caso a embalagem protetora
esteja violada.

EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

A Fresa Tuneladora RZ deve ser utiliza-
da com o Mandril Power (Registro
ANVISA: 80356130013) conectado
nos seguintes perfuradores:

= Razek Force (Registro ANVISA:
80356130039);

= Razek Force Pro (Registro ANVISA:
80356130042);

= Razek Full e Razek Full Pro (Registro
ANVISA: em fase de registro).

FRESA TUNELADORA RZ

A Fresa Tuneladora RZ é composta
por:

(1) Botao de Acionamento
(2) Haste
(3) Ponta Cortante

MODELOS

Os modelos da familia da Fresa



Tuneladora RZ serao diferenciados
pelo furo de tunel realizado.

Os modelos disponiveis sao:

- Fresa Tuneladora RZ 6

- Fresa Tuneladora RZ 6,5
- Fresa Tuneladora RZ 7

- Fresa Tuneladora RZ 7,5
- Fresa Tuneladora RZ 8

- Fresa Tuneladora RZ 8,5
- Fresa Tuneladora RZ 9

- Fresa Tuneladora RZ 9,5
- Fresa Tuneladora RZ 10

- Fresa Tuneladora RZ 10,5
- Fresa Tuneladora RZ 11

- Fresa Tuneladora RZ 11,5
- Fresa Tuneladora RZ 12

- Fresa Tuneladora RZ 13

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com raios
gama - Co 60. A esterilizacao possui
validade de trés anos a partir da
data de fabricacdo, se a embalagem
estiver inviolada.

PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produ-
to para verificar se nado houve
violacdo. O produto segue esteriliza-
do do Fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

1 | Conectar a Fresa Tuneladora RZ
no mandril;

2 | Realizar a perfuracdo com a ponta
cortante recuada até a profundidade

necessaria;
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3 | Pressionar o botdo de acionamen-
to da fresa, puxando-a na dire¢do do
mandril para acionar a ponta cortan-

AD

4 | Para realizar a perfuracao do tunel
puxe o perfurador até a profundida-
de desejada, certificando-se de que a
ponta esta acionada e travada;

5 | Pressionar novamente o botdo de
acionamento da fresa, empurrando-a
no sentido oposto do mandril para
recuar a ponta cortante;

6 | Remover a fresa.

A

Consulte o Manual do Usuario
dos perfuradores.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

Retirar a Fresa Tuneladora RZ do

Mandril.
AN

Apds o uso da Fresa Tuneladora
RZ, a mesma devera ser descar-
tada.

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

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

= Estocar o equipamento em local fresco
e seco, ao abrigo de poeira e umidade,
distante de produtos quimicos e
agentes de limpeza.



DESCARTE

Apo6s o término da vida util do
produto, este poderd causar conta-
minacao ambiental ou podera ser
utiizado  indevidamente.  Para
minimizar estes riscos, o cliente
devera descartar o equipamento
conforme determina a legislacéo
local.

VALIDADE

A validade do produto esta associa-
da a validade da esterilizacdo, ou
seja, trés anos.



SiMBOLOS UTILIZADOS

Data de fabricacao.

LOT

Identifica o lote.

Data de validade
do produto.

Proibido reprocessar.

STERILE[R

Produto esterilizado
através de radiacao.

Fabricado por.

Manter seco.



ZIRazek

“ Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Ernesto Gongalvez Rosa Junior,
437 - Jardim Sao Paulo - Sao
Carlos/SP Brasil - CEP 13570-460
CNPJ 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo
Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130130
Nome Técnico:

Brocas Cirurgicas
Assisténcia Técnica:

Razek Equipamentos Ltda
Fone: +55 16 2107 2345
Fax: +55 16 3374 5946
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