Eletrodo Razek

&

PROIBIDO
REPROCESSAR

e o

PRODUTO ESTERIL




Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacodes contidas no
Manual do Usuéario dos nossos produtos,
a Razek em acordo com aINn°4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os
documentos para download no endereco
eletrénico www.razek.com.br, no Menu
“Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisdo do Manual
do Usudrio 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 Pos-Venda 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.

FINALIDADE

O Eletrodo Razek é utilizado em proce-
dimentos cirdrgicos artroscépicos mono-
polares em conjunto com Bisturi Eletro-
nico de Radio Frequéncia (desde que o
mesmo seja devidamente certificado pelo
INMETRO). E indicado para ablacdo, coa-
gulacdo e corte de tecidos nos ombros,
quadris, punhos, cotovelos e joelhos.
O Eletrodo Razek foi desenvolvido para ser
utilizado por profissionais da &rea de satde,
que estejam familiarizados com instrumen-
tos cirtrgicos. O cirurgiao é responsavel
pela aprendizagem das técnicas utilizadas
neste sistema. A utilizacdo inadequada
podera acarretar danos irreversiveis.

ESPECIFICACOES

O Eletrodo Razek possui um material ce-
ramico envolvendo a ponta do eletrodo
revestido por um material polimérico iso-
lando a parte metalica.
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MODELOS DA FAMILIA DE
ELETRODO RAZEK

MODELO SHELL COM ASPIRAGCAO

O modelo Shell com aspiragao possui uma
mangueira conectada ao eletrodo que deve
ser conectada ao aspirador hospitalar pa-
drdo para remocao de bolhas do local ci-
rurgico. O modelo Shell com aspiracao é
comercializado em 5 angulacoes diferentes.
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= Shell com aspiracao 0°
Eletrodo com ponta cdncava, mangueira
para aspiracdo e angulo de inclinacao de 0°.

= Shell com aspiragao 30°

Eletrodo com ponta céncava, mangueira
para aspiracao e angulo de inclinacdo de 30°.

= Shell com aspiracao 45°
Eletrodo com ponta céncava, mangueira
para aspiracao e angulo de inclinacdo de 45°.

= Shell com aspiracao 60°

Eletrodo com ponta cébncava, mangueira
para aspiracao e angulo de inclinacdo de 60°.

= Shell com aspiracao 90°
Eletrodo com ponta céncava, mangueira
para aspiracao e angulo de inclinacdo de 90°.

MODELO SHELL COM IRRIGACAO

O modelo Shell com irrigagcao possui uma
mangueira conectada ao eletrodo que deve
ser conectada ao recipiente de fluido para
irrigacao do local cirtrgico. O modelo Shell
com irrigacdo é comercializado em 5 an-
gulacoes diferentes.
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= Shell com irrigacdo 0°
Eletrodo com ponta céncava, mangueira
para irrigacao e angulo de inclinacao de 0.

= Shell com irrigacao 30°

Eletrodo com ponta cébncava, mangueira
para irrigacdo e angulo de inclinacdo de 30°.

= Shell com irrigacao 45°
Eletrodo com ponta cdncava, mangueira
para irrigacdo e angulo de inclinacdo de 45°.
= Shell com irrigacao 60°
Eletrodo com ponta cdncava, mangueira
para irrigacao e angulo de inclinacdo de 60°.
= Shell com irrigacao 90°

Eletrodo com ponta cdncava, mangueira
para irrigacdo e angulo de inclinacdo de 90°.

PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

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

INSTRUCOES DE OPERACAO

MODELOS SHELL COM ASPIRAGCAO

= Insira o Eletrodo no Bisturi Eletrénico de
Radio Frequéncia e este a rede elétrica. A
parte metalica do eletrodo deve estar com-
pletamente inserida;

= Insira o conector no equipamento de
aspiracao hospitalar padrao. Controle a
aspiracao desejada através do rolete;

= Ligue o Bisturi Eletronico de Radio Fre-
quéncia;

= Ajuste a poténcia de ablacdo para 90 W,
de coagulacao para 35 W e de corte para
90 W. Esses valores sao parametros de-
terminados pelo fabricante, podendo o
profissional adequé-la;

= Realize o procedimento cirdrgico;

= Ap6s 0 uso, o Eletrodo Razek deve ser
descartado, conforme regras de protocolo
do hospital.



MODELOS SHELL COM IRRIGACAO

= Insira o Eletrodo no Bisturi Eletrénico de
Radio Frequéncia e este a rede elétrica.
A parte metélica do eletrodo deve estar
completamente inserida;

= Pendure o recipiente de soroa 0,7 —1,0m
acima do local do procedimento;

= Insira o conector para o recipiente de
fluido no recipiente de fluido. O fluxo de
fluido desejado deve ser controlado através
do rolete;

= Ligue o Bisturi Eletronico de Radio Fre-
quéncia;

= Ajuste a poténcia de ablacdo para 90 W,
de coagulacdo para 35 W e de corte para
90 W. Esses valores sao parametros de-
terminados pelo fabricante, podendo o
profissional adequa-los;

= Realize o procedimento cirdrgico;

= Apds o uso, o Eletrodo Razek deve ser
descartado, conforme regras de protocolo
do hospital.

A

AVISOS

= Verifique se o encaixe do conector para
fluido e do recipiente estao seguros e ndo
apresentam vazamentos,

= A escolha do fluido de irrigacao é determi-
nada pelo profissional com base no método
a ser empregado;

= O Eletrodo Razek deve estar a uma dis-
tancia de 1 a 3 mm no procedimento de
coagulacdo e aproximadamente 1 mm no
procedimento de ablacdo e corte da su-
perficie.

CONTRA INDICACOES

O Eletrodo Razek é contra indicado em
procedimentos cirlirgicos nao artroscopicos,
em pacientes que utilizem marca-passos ou
outros dispositivos eletronicos implantaveis.

O Eletrodo Razek deve ser utilizado somente
em meio fluidos eletricamente condutivos.

PRECAUCOES

A

AVISOS

= O Eletrodo Razek nao deve ser reutilizado;

= Antes de utilizar o Eletrodo Razek, leia
atentamente as instru¢des de uso, indica-
cOes e contra indicacoes;

= Ainterferéncia produzida pelo funciona-
mento de equipamento cirdrgico de alta
frequéncia podera afetar negativamente
o funcionamento de outros equipamentos
médicos eletrénicos;

= Se o Eletrodo Razek apresentar qualquer
dano no isolamento (parte polimérica) nao
utilize;

= Aplicacdes inadequadas podem resultar
em queimaduras no paciente;

= Verifique se a ponta do eletrodo encon-
tra-se devidamente posicionada antes de
ligar o equipamento;

= Quando os eletrodos nao estiverem sendo
utilizados, estes devem estar posicionados
de modo a nao entrar em contato com o
paciente e com outros eletrodos;

= N&o utilize canulas sem isolamento, pois a
energia de radio frequéncia pode ser trans-
mitida do eletrodo até o paciente por meio
desta canula;

= Ndo insira, remova ou toque a parte ativa
do eletrodo quando estiver sendo aplicada
uma forca;

= Mantenha a ponta ativa do eletrodo
sempre ao alcance da visdo durante o
procedimento cirdrgico;

= A eletrocicurgia deve ser realizada longe
de solucdes ou gases inflamaveis e am-
bientes com alta concentracao de oxigénio.



ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

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

= O Eletrodo Razek segue em uma emba-
lagem estéril. A esterilidade nado é valida
caso a embalagem protetora esteja violada;

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

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado por ¢xido de etile-
no. A esterilizacdo possui validade de dois
anos a partir da data de fabricacao, se a
embalagem estiver inviolada.

GARANTIA

O produto possui garantia contra defeitos
de fabricacdo, porém a empresa nao se
responsabiliza por danos causados pelo ar-
mazenamento inadequado e uso incorreto.
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