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FINALIDADE

O Razek Blade Pro é um equipamento que em
conjunto com a Lamina Razek Blade STC™, é desti-
nado a cirurgia da Sindrome do Tunel do Carpo.

O Razek Blade Pro foi desenvolvido para ser utiliza-
do por profissionais da area de saude, que estejam
familiarizados com instrumentos cirdrgicos. O
cirurgiao é responsavel pela aprendizagem das
técnicas utilizadas neste sistema. A utilizacdo
inadequada podera acarretar danos irreversiveis.

COMPONENTES DO RAZEK BLADE PRO

1| Peca de Mao do Razek Blade Pro
1.1 Local de conexdo da Lamina Razek Blade
STC™,
1.2 | Local de conexao da camera;
1.3 | Local de conexao da fonte de luz;
1.4 | Gatilho da peca de mao.
2 | Dilatadores
3 | Régua
4 | Descolador
5 | Canula

Os itens citados acima serdo enviados dentro da
caixa de instrumentos.



ACESSORIOS DESCARTAVEIS E NAO
DESCARTAVEIS DO RAZEK BLADE PRO

= Acessorios nao descartaveis

Dilatadores (6,1 e 7,4 mm)* - 766000001/

766000002

O Razek Blade Pro é constituido por um dilatador
de 6,1 mm de diametro e outro de 7,4 mm de

diametro.
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Régua* - 766000004

Descolador* - 766000003
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Canula do Razek Blade Pro - 761000052



Caixa de Instrumentos

A caixa de Instrumentos é utilizada para armazenar
e esterilizar a peca de mao, os dilatadores, a régua,
a canula e o descolador. Duas opcoes estao dispo-
niveis:

Opcao 1 (700430100) = 1 caixa contendo a Peca
de Mao, Dilatadores, Descolador, Régua e Canula

—

Opcao 2 (700430600) = 1 caixa contendo a Peca
de Mao e a Canula e outra caixa contendo os
Dilatadores, o Descolador e a Régua

* Os dilatadores, a régua, a canula e o descolador
poderao ser adquiridos separadamente dos demais
itens do Razek Blade Pro.

» Acessorios descartaveis

Lamina Razek Blade STC"- 760010000

A Lamina Razek Blade STC™ devera ser inserida na
Peca de Mao do Razek Blade Pro. O modo de inser-
cdo das mesmas esté descrito no item INSTALACAO
DA LAMINA RAZEK BLADE STC®™, DA CAMERA E DA
FONTE DE LUZ NO EQUIPAMENTO RAZEK BLADE
PRO.




Precaucoes:

- NAO REUTILIZE A LAMINA RAZEK BLADE
STC™, POIS A MESMA E DE USO UNICO;

- Se a lamina apresentar algum dano, a mesma
nao deve ser utilizada;

INSTALACAO DA LAMINA RAZEK BLADE
STC™, DA CAMERA E DA FONTE DE LUZ NO
EQUIPAMENTO RAZEK BLADE PRO

1 | Gire a Porca Aperto da Lamina no sentido anti-
horario e insira a Lamina Razek Blade STC™ no
Equipamento.

Porca Aperto
da Lamina

OBS: A Lamina Razek Blade STC™ e o Equipamento
Razek Blade Pro deverdo estar estéreis no momen-
to do encaixe.

2 | Em sequida, gire a Porca Aperto da Lamina no
sentido horario para apertar a Lamina.

OBS: Nunca gire a Porca Aperto da Lamina no sen-
tido horario antes de inserir a Lamina.



3 | Conecte a Camera no Razek Blade Pro, girando
as travas da mesma, como ilustra a imagem abaixo.

OBS: A camera utilizada devera possuir um sensor
de imagem tipo 1 ou 3 CCD e um engate rapido.

4 | Conecte o cabo da fonte de luz, conforme
imagem abaixo.

OBS: A Fonte de Luz utilizada devera apresentar um
engate rapido.

5 | Para acionar a Ldmina Razek Blade STC™ deve-se
pressionar o gatilho da Peca de Mao do Razek
Blade Pro.

Obs: A Camera e a Fonte de Luz sao instrumentos
adquiridos separadamente do Razek Blade Pro.



PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

1| Desconecte a Fonte de Luz, puxando-a.

3 | Gire a Porca Aperto da Lamina no sentido
anti-horario e retire a Ldmina Razek Blade STC™ do
Razek Blade Pro.




LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

* Limpeza

1| Limpe o Razek Blade Pro com um pano umede-
cido em solucao de limpeza de instrumentos
cirdrgicos.

2 | Escove toda a superficie externa com uma
escova de nylon dura, umedecida com solucao de
limpeza de instrumentos cirlrgicos.




4 | Em sequida, retire o excesso de dgua com uma
toalha de papel ou uma pistola de ar.

5 | Envie o Razek Blade Pro para a esterilizagdo.

OBS: A Lamina Razek Blade STC™ devera ser
descartada apds o uso.

Precaucoes:

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

- Nao use acetona;

- Nao utilize agentes de limpeza contendo glutaral-
deido.

= Equipamentos para Lavagem-Desinfeccao

Abaixo seqgue uma descricao, onde constam alguns
parametros de lavagem e desinfeccao, para hospi-
tais que utilizam este dispositivo para tal fim. Esta
etapa nao é obrigatoria. 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.

Precaucoes:

A utilizacao de equipamentos para lavagem-desin-
feccdo podera causar uma degradacao prematura
do desempenho do Razek Blade Pro.

* Esterilizacao

O Razek Blade Pro deve ser esterilizado antes de sua
utilizagdo. Abaixo seguem alguns tipos de esteriliza-
¢des possiveis, a temperatura e o tempo recomen-
dado para cada procedimento.

- Equipamento:
Razek Blade Pro

- Vapor a vacuo elevado (pré-vacuo)
Temperatura/Tempo: 132 °C por 4 minutos

- Deslocamento por gravidade
Temperatura/Tempo: 135 °C por 15 minutos

- Oxido de Etileno
Temperatura/Tempo: 53-57 °C por 4 horas
(Arejamento 18 horas)

Observacoes:

- Os tipos de esterilizagdes citados acima sao
apenas orientagdes recomendadas e poderao variar
entre hospitais, dependendo do tipo de equipa-
mento de esterilizacdo e dos agentes patogénicos
que possam existir na respectiva area. Os parame-
tros de esterilizacao recomendados podem ser
modificados com base no protocolo padrao de
esterilizacao do hospital.

- O Razek Blade Pro NAO é enviado estéril;

- A cada reutilizacdo, a reesterilizacdo deve ser
realizada;



- O Razek Blade Pro deve ser esterilizado dentro
da caixa de esterilizacao ou embalado em gase
estéril.

Precaucao:

- Nunca esterilize o equipamento com formalina.

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

- O Razek Blade Pro deve ser transportado em sua
embalagem original, lacrada e sem sinais de viola-
cao;

- Estocar em local fresco e seco, distante de poeira e
umidade.

PRECAUCOES GENERICAS

- Nao utilize qualquer componente, o qual nao tenha
sido citado neste manual. A utilizacdo de componentes
diferentes ira danificar o Razek Blade Pro;

- O uso de qualquer parte, acessorio ou material nao
especificado é de inteira responsabilidade do profis-
sional;

- Se 0 Razek Blade Pro apresentar algum dano, o mes-
mo nao deve ser utilizado;

- Nunca utilize um dispositivo que apresente supera-
quecimento.

ASSISTENCIA TECNICA

Qualquer alteracao no funcionamento do equipa-
mento envie-o para a assisténcia técnica do
fabricante.

GARANTIA

O Razek Blade Pro possui 06 (seis) meses de garan-
tia, a partir da data de compra, contra defeitos de
fabricacao.



GARANTIA CANCELADA

A garantia sera cancelada se:

- O Razek Blade Pro for utilizado com dispositivos /
acessorios que nao estao citados neste manual;

- Se 0 Razek Blade Pro for enviado para uma assis-
téncia técnica nao autorizada.
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