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Visando a praticidade e a facilidade no
acesso as informagBes contidas no
Manual do Usuéario dos nossos produ-
tos, a Razek em acordo com a IN n° 4
/ 2012 estabelecida pela ANVISA,
disponibiliza os documentos para
download no endereco eletrdnico
www.razek.com.br, no Menu
“Instrugdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisdo do
Manual do Usuério indicada no rétulo
do produto e o seu n° do registro
ANVISA para identificar corretamente
o arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usudrio
impresso, sem custo de envio, favor
entrar em contato com o0 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 utilizagdo do
produto.

FUNGAO E INDICACAO

O Kit Canula para Irrigagdo Manual é
um dispositivo projetado para propor-
cionar a distensdo da articulagdo e a
irrigagdo, objetivando a visibilidade e a
facilidade da manipulagdo da instru-
mentacdo em procedimentos cirlrgi-
cos artroscépicos.

A\

O produto foi desenvolvido para ser
utilizado por cirurgides, que estejam
familiarizados com a técnica. A utiliza-
cdo inadequada poderd acarretar da-
nos irreversiveis.

CLASSIFICAGCAO

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

= Classificagao: Regra 2 - Classe I

ESPECIFICACOES

« Esterilizado por: Oxido de Etileno

» Validade da esterilizagao: 2 anos

SEGURANGCA - PRECAUGCOES
IMPORTANTES

A

Nao utilize qualquer componente, que
ndo tenha sido citado neste manual. A
utilizagdo de componentes diferentes
iré danificar o Kit Canula para Irrigacdo
Manual;




AN

Se o0s componentes apresentarem
algum dano, os mesmos ndo devem

ser utilizados;

A seguranca do procedimento estd
diretamente relacionada ao conheci-
mento da técnica e treinamento prévio
por parte do cirurgido;

A

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

A

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

A

O uso de qualquer parte, acessoério ou
material ndo especificado € de inteira
responsabilidade do usuario;

A

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

A

PROIBIDO REPROCESSAR.

KIT CANULA PARA
IRRIGAGAO MANUAL

O Kit é composto por:



<4——— Tubo Extensor

Tampa
Conector Luer Tampa
Lock Fémea Conector Luer
Lock Macho

Conector Luer
Lock Fémea Conector Luer
Lock Macho

L 1

Seringa Conector
Fémea (60ml)



PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto
para verificar se ndao houve violagao.
O produto segue esterilizado do Fabri-

cante.

Abrir a embalagem utilizando técnica
asséptica.

MODO DE UTILIZAGAO

1 | Retire a tampa do conector Luer
Lock Fémea e conecte o conector na
Seringa;

2 | Retire a tampa do conector Luer
Lock Macho e conecte o conector na
camisa ou canula de artroscopia;

3 | Pressione a seringa para irrigar a
articulagdo, conforme necessario.

A

= Verifique se o encaixe do tubo exten-
sor para fluido e do recipiente estdo
seguros e ndo apresentam vazamen-
tos;

= A escolha do fluido de irrigagédo é
determinada pelo profissional com
base no método a ser empregado.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

Desconecte o conector Luer Look Ma-
cho da camisa ou canula de artrosco-

pia.



A

Apoés o uso do Kit Canula para
Irrigagdo Manual, o mesmo
devera ser descartado.

ESTERILIZAGCAO

O produto é esterilizado por 6xido de
etileno. A esterilizagdo possui valida-
de de dois anos a partir da data de
fabricagdo, se a embalagem estiver
inviolada.

ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

= O Kit Céanula para Irrigagdo Manual
deve ser transportado em sua emba-
lagem original, lacrado e sem sinais
de violagdo;

= O Kit Canula para Irrigacdo Manual
segue em uma 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

Apds a utilizagdo ou término da
validade do produto, este podera
causar contaminagdo ambiental ou
podera ser utilizado indevidamente.
Para minimizar estes riscos, o cliente
devera descartar o produto conforme
determina a legislacdo local.

VALIDADE

A validade do produto esta limitada ao
vencimento da esterilizagdo, ou seja,
dois anos da data de fabricagdo.

SIMBOLOS UTILIZADOS

I
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Data de fabricagao Fabricado por
® STERILE| H
Produto esterilizado
Proibido reprocessar através de 6xido de etileno
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Data de validade Manter seco
do produto
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