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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 coma INn°4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os
documentos para download no endereco
eletrébnico www.razek.com.br, no Menu
“Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisao do Manual
do Usuario indicada no rétulo do produto e o
seu n.° ANVISA para identificar corretamente
0 arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario impresso,
sem custo de envio, favor entrar em con-
tato 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 utilizacao do produto.

FUNCAO E INDICACAO

A Ponteira Flush Razek possui a funcao de
promover o fluxo continuo de fluidos refri-
gerantes através da aspiracao e irrigacao
concomitantes e independentes juntamente
com a realizacao da ablacao, coagulacao,
corte, disseccao e cauterizacao de tecidos
moles, diminuindo os danos térmicos aos
tecidos adjacentes durante procedimentos
cirdrgicos monopolares abertos ou em ca-
vidades como por exemplo nariz, garganta,
ouvido e articulacoes.

A

O produto foi desenvolvido para ser utiliza-
do por cirurgides que estejam familiarizados
com a técnica. A utilizacao inadequada
poderd acarretar danos irreversiveis.

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

Classificacao: Regra 9 — Classe lI

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Oxido de Etileno

Validade da esterilizacao: 2 anos

EFEITOS ADVERSOS

= Queimadura.

CONTRAINDICACOES

A Ponteira Flush Razek é contraindicada
em pacientes que utilizem marca-passos
ou outros dispositivos eletrénicos implan-
taveis.

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

AN

A Ponteira Flush Razek deve ser utilizada
somente em meio fluidos eletricamente

condutivos;

Antes de utilizar a Ponteira Flush Razek,
leia atentamente as instrucdes de uso,
indicacdes e contraindicacoes;

AN

A interferéncia produzida pelo funciona-
mento da unidade eletrocirdrgica podera
afetar negativamente o funcionamento de
outros equipamentos médicos eletrénicos;

AN

Se a Ponteira Flush Razek apresentar qual-
guer dano no isolamento (parte polimérica)

nao utilize;
Aplicacoes inadequadas podem resultar
em queimaduras no paciente;




A

Verifique se a ponta do eletrodo encontra-
se devidamente posicionada antes de ligar
0 equipamento;

/N

Quando as ponteiras nao estiverem sendo
utilizadas, estas devem estar posicionadas
de modo a nao entrar em contato com o
paciente e com outros eletrodos;

AN

N&o inserir, remover ou tocar a parte ativa
da ponteira quando estiver sendo aplicada

uma forca;
N\

Manter a ponta ativa da ponteira sempre ao
alcance da visao durante o procedimento

cirdrgico;
A eletrocirurgia deve ser realizada longe de

solucdes ou gases inflamaveis e ambientes
com alta concentracao de oxigénio;

A

NAO REUTILIZE O PRODUTO, POIS O
MESMO E DE USO UNICO.

PONTEIRA FLUSH RAZEK

A Ponteira Flush Razek possui um conec-
tor que deve ser conectado ao aspirador
hospitalar padrao para remocao de bolhas
e tecidos do local cirurgico e um conector
gue permite a irrigacao concomitante e
independente.
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1. Ponta;

2. Conector de Irrigacdo: conector para
realizacao da irrigacao;

3. Conector de Aspiracao: conector para
conexao no aspirador hospitalar padrao;

4. Cabo: cabo para conexao na unidade
eletrocirurgica;

5. Botao: responsavel pelo acionamento
da ponteira.

MODELOS

FLUSH CUT RETO

O modelo Flush Cut Reto apresenta a
ponta em forma de agulha com 3 mm,
¢ comercializado em 8 comprimentos e
¢ utilizado em procedimentos de corte,
disseccdo e cauterizacao de tecidos.

==
Modelo Ponta | Compr. | Cédigo
F'ZSShXC;%RﬁO Agulha | 45mm | 881460010
F'USSZhXC;tmRne]tO Agulha | 52 mm | 881460020
F'lézhxcgtrner]to Agulha | 62 mm | 881460030
F'%j‘)(c;tmer]to Agulha | 84mm |881460040
F'ﬁg %trifnto Agulha | 110 mm | 881460050
F'%J;g ggtrﬁfnto Agulha | 135 mm | 881460060
F';Jgg ggtnﬁfnto Agulha | 160 mm | 881460070
F|1U§2 ggtrﬁfnto Agulha | 186 mm | 881460080




FLUSH CUT 45°

O modelo Flush Cut 45° apresenta a
ponta em forma de agulha com 3 mm,
haste com angulacao de 45°, é comercia-
lizado em 7 comprimentos e é utilizado
em procedimentos de corte, disseccao e
cauterizacao de tecidos.

Modelo Ponta | Compr. | Cédigo

Flush Cut em Curva

45° 108 x 3 mm Agulha | 108 mm | 881460160

Flush Cut em Curva

45°133 x3 mm Agulha | 133 mm | 881460170

Flush Cut em Curva

450 158 x 3 mm | Agulha | 158 mm | 881460180

Flush Cut em Curva

45° 184 x 3 mm Agulha | 184 mm | 881460190

FLUSH PROBE

O modelo Flush Probe apresenta a ponta
esférica com 1,5 mm de diametro e é
utilizado em procedimentos de ablacao,
coagulacao e cauterizacao.

OBS.: nao utilize a funcado CORTE para
este modelo.

Modelo Ponta | Compr. | Cédigo
Flush Probe Esférica | 85 mm | 881460200

==\

Modelo Ponta | Compr. Caodigo
Hgghxgu:nﬁo Agulha | 50 mm | 881460090
F'Eéhxgu;‘rf" Agulha | 60 mm |881460100
Hg;hx%urtnﬁo Agulha | 86 mm |881460110
FHS;XC?”?;O Aguha | 112 mm | 881460120
FQL;S;XC;?;O Agulha | 137 mm | 881460130
F:%S; XC3U trf ;’] Agulha | 162 mm | 881460140
F;‘éfsh XC; tn?,io Agulha | 188 mm | 881460150

FLUSH CUT EM CURVA 45°

O modelo Flush Cut em Curva 45°apre-
senta a ponta em forma de agulha com
3 mm, haste com angulacao de 45°, é
comercializado em 4 comprimentos e
é utilizado em procedimentos de corte,
disseccao e cauterizacao de tecidos.

FLUSH SPLIT

O modelo Flush Split apresenta a ponta
em forma de descolador com 1,5 mm de
largura e é utilizado em procedimentos
de disseccao e cauterizacao de tecidos.

OBS.: nao utilize a funcado CORTE para
este modelo.

[[Fo

Modelo Ponta Compr. | Codigo

Flush Split Descolador 85mm 881460210

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado por 6xido de
etileno. A esterilizacao possui validade de
dois anos a partir da data de fabricacao,
se a embalagem estiver inviolada.



PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto
para verificar se ndo houve violacao. O
produto segue esterilizado do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

1. Prepare o paciente de acordo com
técnicas para procedimentos eletrocirur-
gicos;

2. Conecte o cabo da Ponteira Flush
Razek na unidade eletrocirurgica;

3. Conecte o conector de aspiracdo no
equipamento de aspiracao padrao;

4. Conecte o conector de irrigacao no
sistema de irrigacao;

5. Ajuste a poténcia, observando o
limite maximo para cada indicacao:

a. Ablacao: maximo 35;

b. Coagulacao: maximo 35;
c. Corte: maximo 30;

d. Disseccao: maximo 30;

e. Cauterizacao: maximo 35.

6. Realize o procedimento cirtrgico.

A

Caso necessario, reajuste as poténcias
de modo a adequa-las melhor ao tipo de
procedimento que estd sendo realizado.
O valor informado para cada indicacéao é
a poténcia maxima recomendada pelo fa-
bricante, podendo o profissional adequa-los
conforme necessidade.

A

A Ponteira Flush Razek deve estar a uma
distancia de 1 mm da superficie durante
o procedimento.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

AN

ApOs o uso da Ponteira Flush Razek, a
mesma devera ser descartada.

EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

A Ponteira Flush Razek deve ser utilizada
em conjunto com os seguintes equipa-
mentos:

= Bisturi Eletronico Modelos: B 3600
SPlus, B 3300 SM, B 3300 SPlus, B 3600
SM, B 6600 SM e B 6600 SPlus (n.° ANVISA:
10229170015);

= Bisturi Eletronico Microprocessado
Modelos: SS-501E e SS-501S (n.° ANVISA:
10247670034)

= Bisturi Eletronico Microprocessado
Modelos: SS-200E, HF-120, HF-120 micro
e SS-200A (n.° ANVISA: 10247670035)

» Bisturi Eletronico Microprocessa-
do Modelos: SS-604MCa (n.° ANVISA:
10247670037)

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

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

= O produto segue em embalagem estéril. A
esterilidade nao 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

Apos a utilizacao ou término da validade
do produto, este podera causar contami-



nacao ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes riscos,
o cliente devera descartar o produto con-
forme determina a legislacao local.

VALIDADE

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

SIMBOLOS UTILIZADOS

il

Data de fabricagdo.

LOT

Identifica o lote.

<]

Data de validade
do produto.

£

Proibido reprocessar.

renefg

Produto esterilizado
através de dxido de etileno.

E

Fabricado por.

N
N

IN
LNEN
N

Manter seco.



2 irRazek

M Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Parque Tecnol6gico Damha |
Sao Carlos/SP - CEP 13565-261 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Resp. Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
N.° ANVISA: 80356130195 - Nome Técnico: Cabo/Eletrodo
Eletrocirurgico (Poténcia Menor ou Igual a 50 W)
Atendimento ao Consumidor:

Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5946
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