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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 com a
IN n° 4 / 2012 estabelecida pela
ANVISA, disponibiliza os documen-
tos para download no endereco
eletrénico www.razek.com.br, no
Menu “Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisao do
Manual do Usuario indicada no
rotulo do produto e o seu n° do
registro ANVISA para identificar
corretamente o arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario
impresso, sem custo de envio, favor
entrar em contato com 0O nosso
P&s-Vendas 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.

FUNCAO E INDICACAO

A Canula Agressiva para Impacto
Osseo possui a funcio de realizar a
microdebridacdo de tecidos &sseos
em procedimentos cirdrgicos do pé.

A

O produto foi desenvolvido para ser
utilizado por cirurgides que estejam
familiarizados com a técnica. A uti-
lizacao inadequada podera acarretar
danos irreversiveis.

CLASSIFICACAO

= Norma/Diretiva: RDC 185/2001
(ANVISA)

= Classificacdo: Regra 6 — Classe ||

ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Raio Gama
= Validade da esterilizacao: 3 anos

SEGURANCA - PRECAUCOES
IMPORTANTES

A

Nao utilize a Canula Agressiva para
Impacto Osseo em mau estado (tor-
tas ou quebradas), pois isso acarre-
tara trepidacao ou vibracao excessi-

va,

Nao utilize qualquer componente,




que nao tenha sido citado neste
manual. A utilizacdo de componen-
tes diferentes ira danificar a Canula
Agressiva para Impacto Osseo;

A

Se 0s componentes apresentarem
algum dano, os mesmos nao devem

ser utilizados;

Nunca utilize um dispositivo que
apresente superaquecimento;

A

A substituicdao da Canula Agressiva
para Impacto Osseo deve ser realiza-
da somente depois que o equipa-
mento ndo estiver mais funcionando
e nem superaquecido;

A

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

A

PROIBIDO REPROCESSAR.

CANULA AGRESSIVA
PARA IMPACTO OSSEO

A Canula Agressiva para Impacto
Osseo é composta por uma canula
de corte e succao e uma canula
guia. A canula de corte e succao
estd localizada dentro da canula

guia.
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EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

A familia da Canula Agressiva para
Impacto Osseo apresenta diferentes
tipos de encaixe. A seguir estao in-
dicados os tipos de encaixe, 0os no-
mes dos equipamentos compativeis
com cada encaixe e seus respectivos
registros ANVISA. Deste modo, o
usuario poderd facilmente identifi-
car a canula necesséria para cada
equipamento.

= Encaixe R

CHO

Equipamento compativel: Shaver
Mikro Macht (Registro ANVISA
80030810126) e Osteomax (Re-
gistro ANVISA 80356130150).

= Encaixe A

i

Equipamento compativel: Siste-
ma de Lamina APS Il (Registro
ANVISA: 80023450074).

= Encaixe F

=0

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

= Encaixe T

ra =l |

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

= Encaixe L

Q
RS =
Equipamento compativel: Siste-
ma para Artroscopia Conjunto

Cirargico Linvatec (Registro ANVISA:
10247530044).

= Encaixe E




Esse modelo contém: Dyonics
Power Shaver (Registro ANVISA:

10117830022).

= Encaixe P
Equipamento compativel: Dyonics

m
o=\
Power Shaver (Registro ANVISA:

10117830022).

= Encaixe S

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

= Encaixe K

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

= Encaixe W

=

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

= Encaixe J

Equipamento compativel: FMS
(Registro ANVISA: 80145901187).

MODELOS

Os modelos da familia da Cénula
Agressiva para Impacto Osseo serdo
diferenciados pelo tipo de ponta
ativa, tipo de encaixe e diametros
internos e externos:

= Tipo de ponta ativa: AlO

= Diametros int. / ext. disponiveis:
2,0/3,5-2,4/4,5

= Encaixes disponiveis: R-A-F-T



-L-E-P-S-K-W-J

A seguir serao apresentados todos
os modelos disponiveis com os di-
ferentes tipos de ponteira (corte),
suas indicagoes e as suas possiveis
combinacoes.

- AlO

As canulas com corte tipo AIO
(Agressiva Impacto Osseo) devem
ser utilizadas em tecidos dsseos para
pequenas remocoes.

Rotacdo maxima: 3000.

. =

Cddigos / Modelos disponiveis:

894611000 - AIO 2,0/3,5R
894611010 - AIO 2,0/3,5A
894611020 - AIO 2,0/3,5F
894611030 - AIO 2,0/3,5T
894611040 - AIO 2,0/3,5L
894611050 - AIO 2,0/3,5E
894611060 - AIO 2,0/3,5P
894611070 - AIO 2,0/3,5S
894611080 - AIO 2,0/3,5K
894611090 - AIO 2,0/3,5W
894611100 - AIO 2,0/3,5 J
894611110 - AIO 2,4/4,5R
894611120 - AIO 2,4/4,5A
894611130 - AIO 2,4/4,5F
894611140 - AIO 2,4/4,5T
894611150 - AIO 2,4/4,5L
894611160 - AIO 2,4/4,5E
894611170 - AIO 2,4/4,5P
894611180 - AIO 2,4/4,5S
894611190 - AIO 2,4/4,5K
894611200 - AIO 2,4/4,5W
894611210 - AIO 2,4/4,5 ]

ESTERILIZACAO

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

PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produ-
to para verificar se nado houve
violagdo. O produto segue esteriliza-
do do Fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

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




2 | Ajustar a rotacdo adequada no
equipamento;

3 | Realizar o procedimento cirurgi-
co.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

1 | Retirar a canula do motor.

AN

Apds o uso da Canula Agressiva
para Impacto Osseo, a mesma
devera ser descartada.

ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

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

= O produto segue em embalagem
estéril. A esterilidade ndo é valida
caso a embalagem protetora esteja
violada;

= Estocar o produto em local fresco e
seco, ao abrigo de poeira e umida-
de, distante de produtos quimicos e
agentes de limpeza.

DESCARTE

Apos a utilizacdo ou término da
validade do produto, este podera
causar contaminacao ambiental ou
podera ser utilizado indevidamente.
Para minimizar estes riscos, o cliente
deverd descartar o produto confor-
me determina a legislacao local.

VALIDADE

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

SiMBOLOS UTILIZADOS

il

Data de fabricagso. Identifica o lote.

© )k

Proibido reprocessar.
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“ 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: 80356130156
Nome Técnico: Lamina descartavel
Atendimento ao Consumidor:
Fone: +55 16 2107 2345
Fax: +55 16 3374 5946
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