Kit Canula para
Cirurgia Endoscopica
de ATM II - 400C

(Codigo: 940160200)
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Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacoées contidas no
Manual do Usuério dos nossos produtos,
a Razek disponibiliza os documentos para
download no endereco eletronico www.ra-
zek.com.br, no Menu “Instrucoes 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.
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O fabricante recomenda a leitura de todo
0 manual antes da utilizagao do produto.

FUNCAO E INDICACAO

O Kit Canula para Cirurgia Endoscépica
de ATM II - 400C, em conjunto com um
aparelho de shaver, possui a funcdo de
fornecer um método minimamente invasivo
para cirurgia de ATM.

A

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

ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Raio Gama

= Validade da esterilizacdo: 3 anos

SEGURANGA -
PRECAUCOES IMPORTANTES
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Nao misture componentes de fabricantes

distintos. O uso de componentes de fabri-
cantes distintos insere riscos ndo considera-
dos, eliminando qualquer responsabilidade
da Razek por eventos adversos que venham

a ocorrer;

Se os componentes apresentarem algum
dano, os mesmos nao devem ser utilizados;

A

A seguranca do procedimento esta dire-
tamente relacionada ao conhecimento da
técnica e treinamento prévio por parte do

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

A

Durante os procedimentos cirdrgicos de-
ve-se evitar esforcos excessivos, pois 0s
mesmos poderdo acarretar a quebra dos
instrumentais;

A

O uso de qualquer parte, acessério ou
material ndo especificado é de inteira res-
ponsabilidade do usudario;
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NAO REUTILIZE O PRODUTO,
POIS O MESMO E DE USO UNICO;

A\

PROIBIDO REPROCESSAR.

ITENS DO KIT

O Kit Canula para Cirurgia Endoscopica de
ATM Il - 400C é composto de instrumentos



gue dependem das necessidades do pro-
fissional. Cada item foi desenvolvido para
uma finalidade especifica durante a cirurgia.
O kit é composto pelos seguintes itens:

= Espagador de Mandibula Tamanho G
(1 unidade)

Indicacao: Manter a boca aberta, proporcio-

nando maior espaco dentro da articulacao
e impedindo que o paciente feche a boca.

= Espacador de Mandibula Tamanho P
(1 unidade)

Indicacao: Manter a boca aberta, proporcio-

nando maior espaco dentro da articulagao
e impedindo que o paciente feche a boca.

= Guia Face Reta Camisa (1 unidade)

Indicacao: Permite a insercao e remocao dos
instrumentais com diametros de 2 mm e
evita a safda de fluidos, quando necessario.
Possui um limitador de pele e graduacao.

= Puncao (1 unidade)

Indicacdo: Em conjunto com o Guia Face
Reta Camisa, é utilizado para perfurar e
romper tecidos.
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= Ponta Agulha Romba Obturador 1
(1 unidade)

Indicacdo: Em conjunto com o Guia Face
Reta Camisa, é utilizado para romper a

capsula articular do disco.

= Faca Banana (1 unidade)

Indicacdo: Em conjunto com o Guia Face
Reta Camisa, é utilizado para retirar lise de
aderéncias em torno do disco.
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= Trefina Dentada Cureta 2 (1 unidade)

Indicacao: Em conjunto com o Guia Face
Reta Camisa, é utilizado para coletar ma-
terial para bidpsia em tecidos ésseos e
cartilaginosos.

= Trefina Lisa Cureta 1 (1 unidade)

Indicacdo: Em conjunto com o Guia Face
Reta Camisa, é utilizado para coletar ma-
terial para biopsia em tecidos moles.

= Canula de Microdebridacdo Mini -

MCCSK 2,0 (1 unidade)

Indicacdo: Em conjunto com o Guia Face
Reta Camisa e conectada ao aparelho de
shaver, é utilizada para cortar, aspirar e
remover tecidos moles e cartilaginosos.
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= Saca tecido (1 unidade)

Indicacao: Retira o material coletado de
dentro da Trefina Dentada Cureta 2 e Tre-
fina Lisa Cureta 1
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= Guia D2,0 - Plugue

Indicacdo: Permite a insercdo e remocao dos
instrumentais com diametros de 1 mm e
tem a funcao de redutor em conjunto com
o Guia Face Reta Camisa.

= -




= Ponta Agulha Perfurante Obturador 2

Indicacao: Em conjunto com o Guia D2,0 -
Plugue, é utilizado para perfurar e romper
tecidos.

= Ponta Agulha Menisc6tomo

Indicacao: Em conjunto com o Guia D2,0 -
Plugue, segura o disco articular, auxiliando
a Faca Banana e a Ponta Agulha Cureta
Aplainador.

150
= Ponta Agulha Gancho 2

Indicacdo: Em conjunto com o Guia D2,0 -
Plugue, puxa os fios de sutura e auxilia na
identificacdo de nervos e tendodes.
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= Ponta Agulha Gancho 1 - Raspador

Indicacao: Em conjunto com o Guia D2,0 -
Plugue, auxilia na raspagem da cartilagem.
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= Ponta Agulha Cureta Aplainador

Indicacao: Em conjunto com o Guia D2,0 -
Plugue, auxilia no desbaste do disco.

ESTERILIZACAO

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

PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto para
verificar se nao houve violacdo. O produto
segue esterilizado do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

Os itens do Kit Canula para Cirurgia En-
doscopica de ATM Il - 400C devem ser
selecionados e utilizados de acordo com
a técnica cirdrgica adotada.

INSTALACAO DA CANULA DE MICRO-
DEBRIDACAO MINI NO OSTEOMAX

Insira a canula no equipamento, até que a
mesma se encaixe completamente;

Ajuste a rotacao adequada no equipa-
mento;

Realize o procedimento.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

A

Apo6s o uso do Kit Canula para
Cirurgia Endoscépica de ATM Il - 400C,
o mesmo devera ser descartado.

EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

O Kit Canula para Cirurgia Endoscépica
de ATM II - 400C deve ser utilizado em
conjunto com o seguinte equipamento:

= Osteomax (ANVISA n.° 80356139008).

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

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

= O produto segue em embalagem estéril. A
esterilidade ndo é vélida 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 utilizacdo ou término da validade
do produto, este poderd causar contami-
nacao ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes riscos,
o cliente devera descartar o produto con-
forme determina a legislacdo local.

VALIDADE

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