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PROIBIDO
REPROCESSAR

el

PRODUTO ESTERIL




AN

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

FUN(;AO E INDICACAO DA
FAMILIA CANULA DE MICRODE-
BRIDAGAO RAZEK

A Canula de Microdebridagdo Razek
possui a fungdo de realizar a microde-
bridagdo de tecidos moles, cartilagino-
sos e O0sseos em procedimentos
cirdrgicos artroscopicos.

AN

O produto foi desenvolvido para ser
utilizado por médicos, que estejam
familiarizados com a técnica. A utiliza-
¢do inadequada poderd acarretar
danos irreversiveis.

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)
Classificagdo: Regra 6 - Classe II

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Raio Gama
Validade da esterilizagdo: 3 anos

CONTRA INDICAGCOES

A Cénula de Microdebridagdo Razek é
contra indicado em procedimentos
cirdrgicos ndo artroscopicos.

SEGURANCA - PRECAUCOES
IMPORTANTES

AN

N&o utilize a Canula de Microdebrida-
cdo Razek em mau estado (tortas ou
quebradas), pois isso acarretara
trepidagdo ou vibragdo excessiva;

A

Nao utilize qualquer componente, que
ndo tenha sido citado neste manual. A
utilizagdo de componentes diferentes
irdo danificar a Canula de Microdebri-

dagdo Razek;

Se o0s componentes apresentarem
algum dano, os mesmos ndao devem

ser utilizados;

Nunca utilize um dispositivo que
apresente superaquecimento;

A

A substituicdo da Cénula de Microde-
bridagdo Razek deve ser realizada
somente depois que o equipamento
ndo estiver mais funcionando e nem
superaquecido;

A

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




CANULA DE MICRODEBRIDAGAO
RAZEK

A Cénula de Microdebridagdo Razek é
composta por uma canula de corte e
sucgdo e uma canula guia. A canula
de corte e sucgdo estd localizada
dentro da canula guia.

g

Cénula
Guia

Cénula de
Corte e
Sucgédo

EQUIPAMENTOS COM?ATiVEIS
COM A FAMILIA DA CANULA DE
MICRODEBRIDAGCAO RAZEK

A familia da Canula de Microdebrida-
cao Razek apresenta diferentes tipos
de encaixe. A seguir estdo indicados os
tipos de encaixe, os nomes dos
equipamentos compativeis com cada
encaixe e seus respectivos registros
ANVISA. Deste modo, o usuario
podera facilmente identificar a canula
necessaria para cada equipamento.

- Encaixe R

@ze

Equipamento compativel: Shaver
Mikro  Macht  (Registro ~ ANVISA
80030810073), Shaver Mikro Macth
TS (Registro ANVISA 80030810074), e
Osteomax (Registro ANVISA
80356130031).




- Encaixe A

Equipamento compativel: Sistema
de Lamina APS II (Registro ANVISA:
80023450074).

|-

= Encaixe F

i

Equipamento compativel: SISTE-
MA CORE - Equipamento Consolidado
para Sala de Operagdes (Registro
ANVISA: 80005430099).

* Encaixe T

P @ o[ ]

Equipamento compativel: TPS -
Total Performance System (Registro
ANVISA: 80005401173).

- Encaixe L

Equipamento compativel: Sistema
para Artroscopia Conjunto Cirlrgico
Linvatec (Registro ANVISA:
10247530044).

= Encaixe E

J S

Equipamento compativel: Dyonics
Power Shaver (Registro ANVISA:
10117830022).

- Encaixe P

O

Equipamento compativel: Dyonics
Power Shaver (Registro ANVISA:
10117830022).

- Encaixe S




Equipamento compativel: Motor
Elétrico Aesculap (Registro ANVISA:
80136990492).

* Encaixe K

Equipamento compativel: Sistema
de Motores Karl Storz (Registro
ANVISA: 10302860136).

- Encaixe W

Equipamento compativel: Sistema
para Controle de Poténcia (Registro
ANVISA: 10317490077).

» Encaixe J

I HO

Equipamento compativel: FMS
(Registro anvisa:80145901187).

MODELOS DA LAMINA DA CANULA
DE MICRODEBRIDAGCAO RAZEK

Os modelos da familia da Cénula de
Microdebridagao Razek serao
diferenciados pelo tipo de ponta
ativa, tipo de encaixe e diametros
internos e externos:

- Tipos de ponta ativa: FRR,
AFR, INC, RAZ, FRI, MC, AMC, DMC,
AOC, RB, OB e TB

Diametros Int./Ext. disponi-
veis: 2,0/3,5 - 2,4/4,5 - 2,9/5,5

» Encaixes disponiveis: R - A - F
-T- L-E-P-S-K-W-J

A seguir serdo apresentados todos
os modelos disponiveis com os
diferentes tipos de ponteira (corte),
suas indicagbes e as suas possiveis
combinagdes.

- FRR

As canulas com corte tipo FRR
(Resector do Perfil Completo) devem
ser utilizadas em tecidos moles para
pequenas remogoes.

Rotagdo méxima: 3.000 rpm

Modelos:
FRR 2,0/3,5 R - FRR 2,0/3,
FRR 2,0/3,5 F - FRR 2,0/3,
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A
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FRR 2,0/3,5 L - FRR 2,0/3,5 E
FRR 2,0/3,5 P - FRR 2,0/3,5 S
FRR 2,0/3,5 K - FRR 2,0/3,5 W
FRR 2,0/3,5 1 - FRR 2,4/4,5 R
FRR 2,4/4,5 A - FRR 2,4/4,5 F
FRR 2,4/4,5 T - FRR 2,4/4,5 L
FRR 2,4/4,5 E - FRR 2,4/4,5 P
FRR 2,4/4,5 S - FRR 2,4/4,5 K
FRR 2,4/4,5 W - FRR 2,4/4,5 ]
FRR 2,9/5,5 R - FRR 2,9/5,5 A
FRR 2,9/5,5 F - FRR 2,9/55 T
FRR 2,9/5,5 L - FRR 2,9/5,5 E
FRR 2,9/5,5 P - FRR 2,9/5,5 S
FRR 2,9/5,5 K - FRR 2,9/5,5 W
FRR 2,9/5,5 J

- AFR

As canulas com corte tipo AFR
(Agressivo de Perfil Completo)
devem ser utilizadas em tecidos
moles para médias remogoes.

Rotagdo méaxima: 3.000 rpm

|

Modelos:

AFR 2,0/3,5 R - AFR 2,0/3,5 A
AFR 2,0/3,5 F - AFR 2,0/35T
AFR 2,0/3,5 L - AFR 2,0/3,5 E
AFR 2,0/3,5 P - AFR 2,0/3,5 S
AFR 2,0/3,5 K - AFR 2,0/3,5 W
AFR 2,0/3,5 3 - AFR 2,4/4,5 R
AFR 2,4/4,5 A - AFR 2,4/4,5 F
AFR 2,4/4,5 T - AFR 2,4/4,5 L
AFR 2,4/4,5 E - AFR 2,4/4,5 P
AFR 2,4/4,5 S - AFR 2,4/4,5 K
AFR 2,4/4,5 W - AFR 2,4/4,5 ]
AFR 2,9/5,5 R - AFR 2,9/5,5 A
AFR 2,9/5,5 F - AFR 2,9/55 T
AFR 2,9/55 L - AFR 2,9/55 E
AFR 2,9/55 P - AFR 2,9/55 S
AFR 2,9/5,5 K - AFR 2,9/55 W
AFR 2,9/5,5 ]

= INC

As canulas com corte tipo INC
(Incisivo) devem ser utilizadas em
tecidos moles, de modo agressivo,
para pequenas remogoes.

Rotagdo maxima: 3.000 rpm

I

Modelos:

INC 2,0/3,5 R - INC 2,0/3,5 A
INC 2,0/3,5 F - INC 2,0/3,5 T
INC 2,0/3,5 L - 1INC 2,0/3,5 E
INC 2,0/3,5 P - INC 2,0/3,5 S
INC 2,0/3,5 K - INC 2,0/3,5 W
INC 2,0/3,5 3 - INC 2,4/4,5 R
INC 2,4/4,5 A - INC 2,4/4,5 F
INC 2,4/4,5 T - INC 2,4/4,5 L
INC 2,4/4,5 E - INC 2,4/4,5 P
INC 2,4/4,5 S - [INC 2,4/4,5 K
INC 2,4/4,5 W - INC 2,4/4,5 ]
INC 2,9/5,5 R - INC 2,9/5,5 A
INC 2,9/5,5 F - INC 2,9/55 T
INC 2,9/5,5 L - INC 2,9/5,5 E
INC 2,9/5,5 P - INC 2,9/5,5 S
INC 2,9/5,5 K - INC 2,9/5,5 W
INC 2,9/5,51]



* RAZ

As céanulas com corte tipo RAZ
(Cortador Raso) devem ser utiliza-
das em tecidos moles para cortes
frontais.

Rotagdo maxima: 3.000 rpm

&

Modelos:

RAZ 2,0/3,5 R - RAZ 2,0/3,5 A
RAZ 2,0/3,5 F - RAZ 2,0/3,5T
RAZ 2,0/3,5 L - RAZ 2,0/3,5E
RAZ 2,0/3,5 P - RAZ 2,0/3,5S
RAZ 2,0/3,5 K - RAZ 2,0/3,5 W
RAZ 2,0/3,51 - RAZ 2,4/45R
RAZ 2,4/4,5 A - RAZ 2,4/45 F
RAZ 2,4/45 T - RAZ 2,4/4,5 L
RAZ 2,4/4,5 E - RAZ 2,4/4,5 P
RAZ 2,4/4,5 S - RAZ 2,4/4,5 K
RAZ 2,4/4,5 W - RAZ 2,4/4,5]
RAZ 2,9/5,5 R - RAZ 2,9/5,5 A
RAZ 2,9/5,5 F - RAZ 2,9/55T
RAZ 2,9/5,5L - RAZ 2,9/55 E
RAZ 2,9/5,5 P - RAZ 2,9/5,5S
RAZ 2,9/5,5 K - RAZ 2,9/5,5 W
RAZ 2,9/5,51]

- FRI

As canulas com corte tipo FRI
(Cortador Completo Incisivo)
devem ser utilizadas em tecidos
moles para grandes remogdes.

Rotagdo maxima: 3.000 rpm

19

Modelos:

FRI 2,0/3,5 R - FRI 2,0/3,5 A
FRI 2,0/3,5 F - FRI 2,0/3,5T
FRI 2,0/3,5 L - FRI 2,0/3,5 E
FRI 2,0/3,5 P - FRI 2,0/3,5 S
FRI 2,0/3,5 K - FRI 2,0/3,5 W
FRI 2,0/3,5 ] - FRI 2,4/4,5R
FRI 2,4/4,5 A - FRI 2,4/4,5 F
FRI 2,4/4,5 T - FRI 2,4/4,5 L
FRI 2,4/4,5 E - FRI 2,4/4,5 P
FRI 2,4/4,5 S - FRI 2,4/4,5 K
FRI 2,4/4,5 W - FRI 2,4/4,5 ]
FRI 2,9/5,5 R - FRI 2,9/5,5 A
FRI 2,9/5,5 F - FRI 2,9/55 T
FRI 2,9/5,5 L - FRI 2,9/5,5 E
FRI 2,9/5,5 P - FRI 2,9/5,5 S
FRI 2,9/5,5 K - FRI 2,9/5,5 W
FRI 2,9/5,5]

- MC

As canulas com corte tipo MC
(Cortador de Menisco) devem ser
utilizadas para remover tecido
cartilaginoso.

Rotagdo maxima: 3.000 rpm

=

Modelos:
MC 2,0/3,5 R - MC 2,0/3,5 A
MC 2,0/3,5 F - MC 2,0/35T



MC 2,0/3,5 L - MC 2,0/3,5 E
MC 2,0/3,5 P - MC 2,0/3,5 S
MC 2,0/3,5 K - MC 2,0/3,5 W
MC 2,0/3,5 1 - MC 2,4/4,5 R
MC 2,4/4,5 A - MC 2,4/4,5 F
MC 2,4/4,5 T - MC 2,4/4,5 L
MC 2,4/4,5 E - MC 2,4/4,5 P
MC 2,4/45 S - MC 2,4/4,5 K
MC 2,4/4,5 W - MC 2,4/4,5 ]
MC 2,9/5,5 R - MC 2,9/5,5 A
MC 2,9/5,5 F - MC 2,9/5,5 T
MC 2,9/5,5 L - MC 2,9/5,5 E
MC 2,9/5,5 P - MC 2,9/55 S
MC 2,9/5,5 K - MC 2,9/5,5 W
MC 2,9/5,5 ]

« AMC

As canulas com corte tipo AMC
(Cortador de Menisco Agressivo)
devem ser utilizadas para remover
grande quantidade de tecido
cartilaginoso.

Rotagdo maxima: 3.000 rpm

[

Modelos:

AMC 2,0/3,5 R - AMC 2,0/3,5 A
AMC 2,0/3,5 F - AMC 2,0/3,5T
AMC 2,0/3,5L - AMC 2,0/3,5E
AMC 2,0/3,5 P - AMC 2,0/3,5 S
AMC 2,0/3,5 K - AMC 2,0/3,5 W
AMC 2,0/3,53 - AMC 2,4/4,5 R
AMC 2,4/4,5 A - AMC 2,4/4,5 F
AMC 2,4/4,5T - AMC 2,4/4,5 L
AMC 2,4/4,5 E - AMC 2,4/4,5 P
AMC 2,4/4,5S - AMC 2,4/4,5 K
AMC 2,4/4,5 W - AMC 2,4/4,5]
AMC 2,9/5,5 R - AMC 2,9/5,5 A
AMC 2,9/5,5 F - AMC 2,9/55T
AMC 2,9/5,5L - AMC 2,9/5,5E
AMC 2,9/5,5 P - AMC 2,9/5,5 S
AMC 2,9/5,5 K - AMC 2,9/5,5 W
AMC 2,9/5,51]

- DMC

As céanulas com corte tipo DMC
(Duplo Cortador de Meniscos)
devem ser utilizadas para remover
tecido cartilaginoso, com duas
arestas cortantes.

Rotagdo méaxima: 3.000 rpm

I

Modelos:

DMC 2,0/3,5 R - DMC 2,0/3,5 A
DMC 2,0/3,5 F - DMC 2,0/3,5T
DMC 2,0/3,5L - DMC 2,0/3,5 E
DMC 2,0/3,5 P - DMC 2,0/3,5 S
DMC 2,0/3,5 K - DMC 2,0/3,5 W
DMC 2,0/3,5] - DMC 2,4/45R
DMC 2,4/4,5 A - DMC 2,4/45F
DMC 2,4/4,5T - DMC 2,4/4,5 L
DMC 2,4/4,5E - DMC 2,4/45 P
DMC 2,4/4,5S - DMC 2,4/4,5 K
DMC 2,4/4,5W - DMC 2,4/4,5]
DMC 2,9/5,5 R - DMC 2,9/5,5 A
DMC 2,9/5,5 F - DMC 2,9/5,5T
DMC 2,9/5,5L - DMC 2,9/5,5 E
DMC 2,9/5,5 P - DMC 2,9/5,5 S
DMC 2,9/5,5 K - DMC 2,9/5,5 W
DMC 2,9/5,51]



= AOC

As cénulas com corte tipo AOC
(Abertura Agressiva e Cortador)
devem ser utilizadas para iniciar
cortes no tecido cartilaginoso.

Rotagdo maxima: 3.000 rpm

=

Modelos

AOC 2,4/4,5 R - AOC 2,4/4,5 A
AOC 2,4/4,5 F - AOC 2,4/45 T
AOC 2,4/4,5 L - AOC 2,4/4,5 E
AOC 2,4/4,5 P - AOC 2,4/45 S
AOC 2,4/4,5 K - AOC 2,4/4,5 W
AOC 2,4/4,5]

- RB

As canulas com corte tipo RB (Broca
Redonda) devem ser utilizadas para
pequenas remogdes em tecido dsseo.

Rotagdo maxima: 5.000 rpm

R -

Modelos:

RB 2,4/45 R - RB 2,4/4,5 A
RB 2,4/45 F - RB 2,4/45 T
RB 2,4/45 L - RB 2,4/4,5 E
RB 2,4/45 P - RB 2,4/45 S
RB 2,4/4,5 K - RB 2,4/4,5 W
RB 2,4/4,5 1 - RB 2,9/55 R
RB 2,9/5,5 A - RB 2,9/55 F
RB 2,9/55 T - RB 2,9/55 L
RB 2,9/55 E - RB 2,9/55 P
RB 2,9/55 S - RB 2,9/55 K
RB 2,9/55 W - RB 2,9/55 ]
- OB

As canulas com corte tipo OB (Broca
Oval) devem ser utilizadas para
moderadas remogdes em tecido dsseo.

Rotagdo maxima: 5.000 rpm

€=

Modelos:

OB 2,4/45 R - OB 2,4/45 A
OB 2,4/45 F - OB 24/45 T
OB 2,4/45 L - OB 2,4/45 E
OB 2,4/45 P - OB 2,4/45 S
OB 2,4/4,5 K - OB 2,4/45 W
OB 2,4/45 31 - OB 2,9/55 R
oB 2,9/55 A - OB 2,9/55 F
OB 2,9/55 T - OB 2,9/55 L
oB 2,9/55 E - OB 2,9/55 P
OB 2,9/55 S - OB 2,9/55 K
oB 2,9/55 W - OB 2,9/55 ]
- TB

As canulas com corte tipo TB (Broca
Afilada) devem ser utilizadas para
grandes remogdes em tecido dsseo.

Rotagdo maxima: 5.000 rpm

ca—



Modelos:

TB 2,4/4,5 R - TB 2,4/4,5 A
TB 2,4/45 F - TB 2,4/4,5 T
TB 2,4/45 L - TB 2,4/45 E
TB 2,4/4,5 P - TB 2,4/4,5 S
TB 2,4/4,5 K - TB 2,4/4,5 W
TB 2,4/4,5 3 - TB 2,9/55 R
TB 2,9/5,5 A - TB 2,9/55 F
TB 2,9/5,5 T - TB 2,9/55 L
TB 2,9/5,5 E - TB 2,9/55 P
TB 2,9/55 S - TB 2,9/55 K
TB 2,9/5,5 W - TB 2,9/5,5 ]
ESTERILIZACAO

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

PROCEDIMENTOS PRE-
OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto
para verificar se ndo houve violagdo.
O produto segue esterilizado do
Fabricante.

MODO DE UTILIZAGCAO

1 | Inserir a canula selecionada no
motor adequado, até que a mesma
se encaixe completamente;

2 | Ajustar a rotagdo adequada no
equipamento;

3 | Realizar o procedimento cirdrgico.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

1 | Retirar a canula do Motor.

Apds o uso da Cénula de Microdebri-
dacdo Razek, a mesma devera ser
descartada.

TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO

= A Canula de Microdebridacdo Razek
deve ser transportada em sua emba-
lagem original, lacrada e sem sinais
de violagdo;

= A Canula de Microdebridacdo Razek
segue em uma embalagem estéril. A



esterilidade ndo é valida caso a
embalagem protetora esteja violada;

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

DESCARTE

Apds o término da vida til do produ-
to, este podera causar contaminagao
ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes
riscos, o cliente devera descartar o
equipamento conforme determina a
legislagdo local.

VALIDADE

A validade do produto esta associada
a validade da esterilizagdo, ou seja,
trés anos.

SiMBOLOS UTILIZADOS

Data de fabricagdo.

SN

Identifica o
nimero de série.

Data de validade
do produto.

Proibido reprocessar.

STERILE[R

Produto esterilizado
através de radiagdo.

Fabricado por.

Manter seco.



Arazek

N Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Ernesto Gongalvez Rosa Junior,
437 - Jardim S&o Paulo - Sdo
Carlos/SP Brasil - CEP 13570-460
CNPJ 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo
Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130052
Nome Técnico:

Lamina Descartavel
Assisténcia Técnica:

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