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Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacdes contidas no
Manual do Usuario dos nossos produtos,
a Razek disponibiliza os documentos para
download no endereco eletrénico www.razek.
com.br, no Menu “Instrucoes de Uso”.

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

Para obter o Manual do Usuéario impresso,
sem custo de envio, favor entrar em con-
tato com o nosso Pds-Venda através do te-
lefone +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 Ponteira de Aspiracao Razek possui a funcao
de realizar ablacéo, coagulacdo e cauterizacdo
de tecidos com aspiracdo concomitante em
procedimentos cirdrgicos monopolares.

A

O produto foi desenvolvido para ser utilizado
por cirurgides que estejam familiarizados com
a técnica. A utilizacao inadequada podera acar-
retar danos irreversiveis.

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

Classificacao: Regra 9 — Classe |ll

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Oxido de Etileno
Validade da esterilizacdo: 2 anos

EFEITOS ADVERSOS

= Queimaduras.

CONTRAINDICACOES

A Ponteira de Aspiracao Razek é contrain-
dicada em pacientes que utilizem marca-
-passos ou outros dispositivos eletrénicos
implantaveis.

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

A\

A Ponteira de Aspiracdo Razek deve ser utili-
zada somente em meios fluidos eletricamente
condutivos;

A

Na&o reutilize o produto, pois o mesmo é de
uso Unico;

A\

Antes de utilizar a Ponteira de Aspiracdo Razek,
leia atentamente as instrucoes de uso, indica-
cbes e contraindicacoes;

A

Ainterferéncia produzida pelo funcionamen-
to da unidade eletrocirtrgica podera afetar
negativamente o funcionamento de outros
equipamentos médicos eletronicos;

A

Se a Ponteira de Aspiracdo Razek apresentar
qualquer dano no isolamento ceramico, nao
utilize;

A

Verifique se a ponta encontra-se devidamente
posicionada antes de ligar o equipamento;



A\

Aplicacoes inadequadas podem resultar em
queimaduras no paciente;

A

Quando as ponteiras nao estiverem sendo
utilizadas, estas devem estar posicionadas
de modo a nao entrar em contato com o
paciente e com outros eletrodos;

A

Verifique se o cabo de conexao nao tem
ruptura ou deterioracdo do material antes
de ligar o equipamento;

A

Nao insira, remova ou toque a parte ativa
quando estiver sendo aplicada uma forca;

A\

Mantenha a ponta ativa sempre ao alcance da
visdo durante o procedimento cirlrgico;

A\

A eletrocirurgia deve ser realizada longe de
solucoes ou gases inflamaveis e ambientes
com alta concentracdo de oxigénio.

PONTEIRA DE
ASPIRACAO RAZEK

1. Ponta;

2. Conector de Aspiracao: conector para co-
nexdo no aspirador hospitalar padrao;

3. Botao: responsavel pelo acionamento da
ponteira;

4. Cabo: Cabo para conexdo na unidade ele-
trocirdrgica.

MODELOS

= 45° (Codigo: 881520000)

= 90° (Codigo: 881520100)

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado por 6xido de etileno.
A esterilizacdo 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 ndo houve violacao. O produto
segue esterilizado do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

1. Prepare o paciente de acordo com técnicas
para procedimentos eletrocirtrgicos;

2. Conecte o cabo conector da Ponteira de
Aspiracdo Razek na unidade eletrocirurgica;

3. Conecte o conector de aspiracdo no equi-
pamento de aspiracao padrao;

4. Ajuste a poténcia, observando o limite ma-
ximo para cada indicacao:

a. Ablacdo: méaximo 35;
b. Coagulacdo: maximo 35;
c. Cauterizacao: maximo 35;

5. Realize o procedimento cirurgico.



A

Caso necessario, reajuste as poténcias
de modo a adequa-las melhor ao tipo de
procedimento que esta sendo realizado.

O valor informado para cada indicacao

é a poténcia maxima recomendada
pelo fabricante, podendo o profissional
adequa-los conforme necessidade.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

A

Ap6s o uso da Ponteira de Aspiracao
Razek, a mesma devera ser descartada.

EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

A Ponteira de Aspiracao Razek deve ser utiliza-
da em conjunto com unidades eletrocirdrgicas
com as seguintes especificacoes técnicas:

Formas de sinal de R.F. de saida — curva se-
noidal continua de 434 kHz + 10 %

Caracteristica de saida R.F.

Tensao de Poténcia Fatt.)r de
. . Carga - Crista
Modo pico max. Maxima .
(em aberto) (Ohm) (Watts) Tolerancia de
+20 % *
Coagulacdo | 5 o5y | 300-500 | 144 35-58
Standard

* Na carga nominal

Deverao ser utilizados equipamentos que es-
tejam em conformidade com as normas ABNT
NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-2-2
e ABNT NBR IEC 60601-1-2.

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

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

= O produto segue em uma embalagem es-

téril. A esterilidade nao é valida caso a em-
balagem 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

Apds a utilizagdo ou vencimento do produto,
este podera causar contaminacao ambiental ou
podera ser utilizado indevidamente. Para mini-
mizar estes riscos, o cliente devera descartar o
produto conforme determina a legislacdo local.

VALIDADE

A validade do produto esta limitada ao venci-
mento da esterilizacdo, ou seja, dois anos da
data de fabricacao.

SIMBOLOS UTILIZADOS

AN

Cuidado

]3]

Consultar as instrucoes
de uso

ol

Data de fabricacao

LOT

Cadigo de lote

a

Prazo de validade

SEER

Esterilizado com
oxido de etileno
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Zrazek

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: 80356130210 - Nome Técnico: Cabo/Eletrodo
Eletrocirdrgico (Poténcia Menor ou Igual a 50W)
Atendimento ao Consumidor: Fone: +55 16 2107 2345
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