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Visando a praticidade e a facilidade no acesso as
informacdes contidas no Manual do Usuario dos nossos
produtos, a Razek em acordo com a IN n® 4 /2012 es-
tabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos pa-
ra download no endereco eletrénico www.razek.com.br,
no Menu “Instrucoes de Uso”.

Importante: Verifique a revisdo do Manual do Usuério in-
dicada no rétulo do produto e o seu n° do registro
ANVISA para identificar corretamente o arquivo deseja-
do.

Para obter o Manual do Usuario impresso, sem custo de
envio, favor entrar em contato com o nosso Pds-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 familia de Instrumentais MTCN Razek tem por finalidade
fornecer ao cirurgido os instrumentos necessarios para
execucao de procedimentos cirlrgicos.

A

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

CLASSIFICACAO

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

= Classificacao: Regra 6 - Classe |

SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

A

Durante os procedimentos cirirgicos devem-se evitar
esforgos excessivos, pois 0s mesmos poderdo acarretar
em quebra do produto;

A

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



A

O operador devera manipular o produto com cuidado,
pois ele pode perfurar luvas cirdrgicas;

A

A seguranca do procedimento esta diretamente relacio-
nada ao conhecimento da técnica e treinamento prévio
por parte do cirurgiao;

A

O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo es-
pecificado é de inteira responsabilidade do usuario;

A

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

A

Nunca utilize o produto sem antes ter realizado uma
limpeza e esterilizacdo adequadas;

A

A reutilizacdo do Instrumentais MTCN Razek podera ser
realizada se 0 mesmo estiver em bom estado e apresen-
tar boas condicoes de limpeza;

A

Manipule com cuidado o Instrumentais MTCN Razek,
principalmente no que se refere as pontas.

MODELOS

A familia de Instrumentais MTCN Razek é composta de
instrumentos com tamanhos e formatos diferentes que
dependem das necessidades do profissional. Cada
modelo foi desenvolvido para uma finalidade especifica
durante a cirurgia.

Instrumentais para Fresa Tuneladora

= Broca Guia (Codigo: 930361070)

Indicagao: Instrumental utilizado em conjunto com o
Perfurador para realizar a perfuracdo dssea, de maneira a
realizar um encaixe para o Batedor Guia da Fresa Tunela-
dora RZ na estrutura ossea.
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Instrumentais para Materiais Implantaveis

= Mandril Engate Rapido (Codigo: 490061040)
Indicacao: Instrumental utilizado para permitir utilizacao

dos instrumentais com encaixe tipo engate rapido em
Perfuradores com encaixe mandril.

—

= Broca Ossea AGS/AGA (Cédigo: 490061050)
Broca Ossea AGL (Codigo: 490061060)

Indicacdo: Instrumental utilizado para realizar a perfura-
¢ao do 0sso.
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= Chave para Parafusos Snap Off Encaixe Mandril
(Codigo: 490061070)

Indicacao: Instrumental utilizado em conjunto com
Mandril para a insercdo de parafusos Snap Off Razek.
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= Broca Ossea Canulada 2,2 (Codigo: 490061080)
Broca Ossea Canulada 2,2 com escala (Cédigo:
490061090)

Broca Ossea Canulada 3,0 (Codigo: 490061100)
Broca Ossea Canulada 3,0 com escala (Cédigo:
490061110)

Broca Ossea Canulada 4,5 (Codigo: 490061120)
Broca Ossea Canulada 4,5 com escala (Cédigo:
490061130)

Broca Ossea Canulada 5,5 (Codigo: 490061140)
Broca Ossea Canulada 5,5 com escala (Cédigo:
490061150)

Broca Ossea Canulada 7,0 (Codigo: 490061160)
Broca Ossea Canulada 7,0 com escala (Cédigo:

490061170)
Indicacdo: Instrumental utilizado para realizar a perfura-




cao do osso.

Il J I

* Escareador Canulado 2,2 (Cédigo: 490061180)
Escareador Canulado 3,0 (Codigo: 490061190)
Escareador Canulado 4,5 (Cédigo: 490061200)
Escareador Canulado 5,5 (Cédigo: 490061210)
Escareador Canulado 7,0 (Codigo: 490061220)
Indicacao: Instrumental utilizado para escarear a cortical
Ossea, oferecendo melhor alojamento da cabeca do
parafuso.
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= Limitador de Perfuracao (Cédigo: 490061230)
Indicacdo: Instrumental utilizado em conjunto com a
Broca Ossea Canulada 2,2 ou 3,0 para limitar a profundi-
dade de perfuracdo dssea.

* Broca Ossea 2,7 (Codigo: 490061240)

Broca Ossea 3,5 (Codigo: 490061250)

Broca Ossea 4,0 (Cédigo: 490061260)

Indicacao: Instrumental utilizado para realizar a perfura-
cao do 0sso.
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* Alargador Metatarsal 16 mm (Codigo: 490061270)
Alargador Metatarsal 18 mm (Codigo: 490061280)
Alargador Metatarsal 20 mm (Cédigo: 490061290)
Alargador Metatarsal 22 mm (Codigo: 490061300)
Indicacdo: Instrumental utilizado para moldar a cabeca
do metatarso.
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= Alargador Falangeal 16 mm (Codigo: 490061310)
Alargador Falangeal 18 mm (Codigo: 490061320)
Alargador Falangeal 20 mm (Codigo: 490061330)
Alargador Falangeal 22 mm (Codigo: 490061340)



Indicacao: Instrumental utilizado para moldar a base da
falange.
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= Pino Posicionador @ 4,5 mm (Codigo: 490061350)
Indicacao: Instrumental utilizado para auxiliar no manu-
seio e fixacdo de estruturas osseas.
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PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

A

= Antes do uso dos Instrumentais MTCN Razek cer-
tifique-se que o produto foi esterilizado adequadamen-
te;

= Inspecione o produto, verificando se ha danos antes
do uso. Se for detectado algum dano, ndo usar o produ-
to antes de consultar as orientacdes do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

Os modelos da familia de Instrumentais MTCN Razek
devem ser selecionados e utilizados de acordo com a
técnica cirlrgica adotada. Nao existe uma técnica cirurgi-
ca especifica para este produto indicada pelo fabricante,
considerando que podera ser utilizado em varios tipos de
cirurgia. Para a utilizacdo deste produto, vale a escolha
do cirurgidao e de sua equipe pela melhor técnica, a
depender da finalidade da cirurgia e do local desta.

EQUIPAMENTO COMPATIVEL COM OS
INSTRUMENTAIS MTCN RAZEK

Os Instrumentais MTCN Razek devem ser utilizados em
conjunto com o seguinte equipamento:

= Familia Razek Full (Registro Anvisa: 80356130152).

LIMPEZA E DESINFECCAO

Limpeza

1 | Remova do instrumental a sujeira ressecada, especial-
mente em areas tais como juntas ou fendas, antes de lavar;



2 | Escove a parte externa com uma escova de nylon
macia e a parte interna (se aplicavel) com uma escova
espiral umedecida com solucao de limpeza de instrumen-
tais cirurgicos, prestando especial atencdo nas areas
onde possam se acumular fragmentos;

OBS.: O enxague e limpeza imediatos apds o uso, com
detergente enzimatico ou alcalino, removera a sujeira
efetivamente e evitara que a secagem do sangue, muco,
ou outras secre¢des, fiquem grudadas.

OBS.: Sempre evitar o uso de qualquer material aspero que
possa arranhar ou danificar a superficie do instrumento.

3 | Enxague o produto cuidadosamente com agua corrente;

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

4 | Com uma toalha de papel ou uma pistola de ar, retire o
excesso de agua;

5 | Envie o instrumental para a esterilizacdo.

/\ Aviso

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

= Nao use acetona;

= Nao utilize agentes de limpeza contendo glutaraldeido.



PROCEDIMENTO OPCIONAL: DESINFECCAO

Abaixo segue uma descricdo, onde constam alguns
parametros de lavagem e desinfeccdo, para hospitais que
utilizam este dispositivo para tal fim. Esta etapa nao é
obrigatodria. 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;

= Neutralizacdo: Tempo: 2 minutos;

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

OBS.: A utilizacdo de equipamentos para lavagem-
desinfeccdo podera causar uma degradacdo prematu-
ra do desempenho dos instrumentos dos Instrumen-
tais MTCN Razek.

ESTERILIZACAO

Os Instrumentais MTCN Razek devem ser esterilizados
antes de sua utilizacao.

A seguir estao ilustrados alguns tipos de esterilizacbes
possiveis, a temperatura e o tempo recomendado para
cada procedimento:

= Autoclave: 132-134 °C por 15 minutos
/\ aviso

= Os tipos de esterilizacdo citados acima sao apenas
orientacbes recomendadas e poderdao variar entre
hospitais, dependendo do tipo de equipamento de
esterilizacdo e dos agentes patogénicos que possam
existir na respectiva area. Os parametros de esteriliza-
cao recomendados podem ser modificados com base
no protocolo padrdo de esterilizacdo do hospital;

= O produto nao sai esterilizado da Empresa;

= A cada reutilizacdo, uma nova esterilizacdo deve ser
realizada;

= Nunca esterilize o equipamento com formalina.



MANUTENGAO PREVENTIVA

Sempre apds o uso do instrumental, deve-se realizar
cuidadosamente a limpeza do produto conforme indica-
do. A realizacao correta da limpeza evita o acumulo de
residuos organicos.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

= O produto deve ser transportado em sua embalagem
original;

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

DESCARTE

Ap6s o término da vida util do produto, este podera
causar contaminacao ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes riscos, o cliente
deverd descartar o produto conforme determina a
legislacao local.

GARANTIA

O produto possui garantia de 3 meses contra defeitos
de fabricacéo.

VALIDADE

O produto possui validade indeterminada e a data de
fabricacdo esta descrita na embalagem externa.

SiMBOLOS UTILIZADOS

&I Data de fabricagéo T Manter seco

“ Fabricado por g Data de validade do produto

[sN] Identifica o nimero de série
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d Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Ernesto Gongalvez Rosa Junior, 437 - Jardim S&o Paulo
Séo Carlos/SP - Brasil - CEP 13570-460 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130178
Nome Técnico: Instrumentos Cirlrgicos
Assisténcia Técnica: Razek Equipamentos Ltda
Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5946
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