Kit de Descartaveis
para Torre de Tracao
Razek
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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 IN n°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 Poés-Vendas através do
telefone +55 16 21072345 ou pelo e-mail
posvendal@razek.com.br.

AN

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

FUNCAO E INDICACAO

O Kit de Descartaveis para Torre de Tracao
Razek possui a funcdo de fornecer dispo-
sitivos que, utilizados em conjunto com a
Torre de Tracdo Razek, distribuem o peso
dos dedos ou bracos possibilitando ao cirur-
gido posicionar o paciente de acordo com
a exigéncia dos procedimentos cirlrgicos
de pulso ou cotovelo.

A

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

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

Classificacao: Regra 1 — Classe |

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Oxido de Etileno

Validade da esterilizacao: 2 anos

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

AN

Nao utilize o produto se a embalagem
estiver rompida;

Se o produto apresentar algum dano, o
mesmo nao deve ser utilizado;

AN

N&o utilize o Kit de Descartaveis da Torre
de Tracdo Razek com nenhum outro fim
que nao seja o seu fim designado;

AN

Nao utilize qualquer componente que nao
tenha sido citado neste manual. A utilizacéo
de componentes diferentes ira danificar o

produto;
/N

A Torre de Tracao Razek pode realizar tracao
entre 0 e 13,5kgf, entretanto durante o
procedimento cirdrgico o cirurgiao devera
manter o ajuste da tracao de modo a evitar
danos na articulacao do paciente;

AN\

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

AN

PROIBIDO REPROCESSAR.




ITENS DO KIT

» Malha de Tracao (P, M ou G)
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= Pulseira de Restricao do Braco
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= Pulseira de Restricao do Antebraco

» Dinamometro

MODELOS

» Kit de Descartaveis para Torre de
Tracao Razek P (Codigo: 760120100)

ltens:

2 Malhas de Tracao P

1 Pulseira de Restricado do Braco

1 Pulseira de Restricao do Antebraco
1 Dinambémetro

» Kit de Descartaveis para Torre de
Tracao Razek M (Coédigo: 760120200)

Itens:

2 Malhas de Tracao M

1 Pulseira de Restricao do Braco

1 Pulseira de Restricao do Antebraco
1 Dinambmetro

» Kit de Descartaveis para Torre de
Tracao Razek G (Cédigo: 760120300)

ltens:
2 Malhas de Tracao G
1 Pulseira de Restricao do Braco

1 Pulseira de Restricao do Antebraco
1 Dinambémetro

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 nao houve violacado. O produto
segue esterilizado do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

= Coloque uma malha tubular no braco do



paciente antes de posiciona-lo na Base;

= Coloque o braco do paciente na Torre de
Tracao Razek;

» Prenda o braco na Mesa Articulavel
com a Pulseira de Restricdo do Braco.
Prenda a pulseira perto do cotovelo
para minimizar a elevacao do cotovelo
durante a tracao;

OBS.: Para prender o braco do paciente,
a pulseira deve passar pelos furos da
Base da Torre de Tracao.

= Fixe 0 Suporte do Antebraco encaixando-o
nos furos da Base;

Suporte do Antebraco

» Deslize o Suporte do Antebraco para
trava-lo e ajusta-lo na posicao desejada;

= Coloque um lencol cirdrgico entre o
Suporte do Antebraco e o antebraco do
paciente;

» Prenda o0 antebraco no Suporte do An-
tebraco com a Pulseira de Restricao do
Antebraco;

= Prenda o Dinanémetro no pino do Braco
Superior;

» Prenda o Arco de Fixacao da Malha do

gancho do Dinambémetro;

l"é <+—— Dinamobmetro

= Ligar o dinamémetro no botao “LIGA/
DESL.”;

» Selecione a unidade através do botao
ukg/lbn;

= Zere a medicao pressionando o botao
"ZERAR";

= Insira a Malha de Tracao Razek nos de-
dos desejados no paciente e encaixe-as
no rasgo desejado do Arco de Fixacao
da Malha;

= Gire o Manipulo Superior para ajustar a
forca de distracao desejada.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

AN

Apobs o uso do produto, o mesmo devera
ser descartado.

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

* O produto deve ser transportado em



sua embalagem original, lacrada e sem
sinais de violacao;

= O produto segue em uma 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

Apods a utilizacao ou término da vali-
dade do produto, este podera causar
contaminacao ambiental ou podera ser
utilizado indevidamente. Para minimi-
zar estes riscos, o cliente deverd des-
cartar o produto conforme determina a
legislacao local.

VALIDADE

A validade do produto esta associada a
validade da esterilizacao, ou seja, dois
anos.

SIMBOLOS UTILIZADOS

M | Data de fabricacao.

LOT |dentifica o lote.

Data de validade
do produto.
@ Proibido reprocessar.

STERILEIEO Produto esterilizado através

de oxido de etileno.

Fabricado por.

T Manter seco.



2 IrRazek

M Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Parque Tecnolégico Damha |
Sao Carlos/SP - CEP 13565-261 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Resp. Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
n.° ANVISA: 80356130094 - Nome Técnico: Outros de Apoio
Medico-Hospitalar - Atendimento ao Consumidor:
Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5946
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