Torre de Tracao
Razek




Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacodes contidas no
Manual do Usuério 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 Pés-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.

FUNCAO E INDICACAO DA
TORRE DE TRACAO RAZEK

A Torre de Tracdo Razek é um dispositivo
projetado para a distribuicdo do peso dos
dedos ou bracos possibilitando ao cirur-
gido posicionar o paciente de acordo com
a exigéncia dos procedimentos cirdrgicos
de pulso ou cotovelo.

A

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

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

Classificacdo: Regra 1 — Classe |

ESPECIFICACOES

Variacao da forca de tragdo: 0 — 13,5 kgf

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

A\

Né&o utilize a Torre de Tracao Razek
em mau estado, pois isso acarretara a
quebra do produto.

A

Nao utilize qualquer componente que
nao tenha sido citado neste manual. As
utilizacdes de componentes diferentes
irao danificar a Torre de Tracao Razek.

A

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

A

Nao use a Torre de Tracdo Razek com
nenhum outro fim que néo seja o seu
fim designado.

A

Este produto é fornecido NAO ESTERIL.

Nunca utilize a Torre de Tracao Razek

sem antes ter realizado uma limpeza e
uma esterilizacdo adequadas.

TORRE DE TRACAO RAZEK

A Torre de Tracdo Razek é composta pelos
seguintes itens:
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MODELOS DA TORRE DE
TRACAO RAZEK

= Torre de Tracao Razek STD
Este modelo apresenta o Braco Inferior fixo.

= Torre de Tracao Razek TLT

Este modelo apresenta o Braco Inferior
ajustavel, permitindo girar 180°.

ACESSORIOS DA TORRE DE
TRACAO RAZEK

= Caixa de Esterilizacao* (Opcional)
A caixa de esterilizacdo é utilizada para ar-
mazenar e esterilizar a Torre de Tracao Razek.

* A Caixa de Esterilizacao podera ser ad-
quirida separadamente dos demais itens
da Torre de Tracao Razek.

PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

A

= Antes do uso da Torre de Tracdo Razek
certifique-se que o produto foi esterilizado
adequadamente;

= Inspecione o produto, verificando se ha
danos antes do uso. Se for detectado algum
dano, nao usar o produto antes de consul-
tar as orienta¢des do fabricante.

1. Insira as Alcas de Fixacao na Base;

@ Alca de Fixacdo

2. Insira o Braco Inferior no pino da
Base;

3. Insira a Mesa Articulavel na Base,
de modo que ela se encaixe no Parafuso
da Base;




4. Gire a Mesa Articulavel no sentido
horario, de modo a fixa-la na Base;

5. Insira a Trava da Base na Mesa Arti-
culavel apertando-a manualmente;

Mesa
Articulavel

OBS.: Nao utilize instrumentos mecanicos
para apertar o parafuso.

6. Insira o Braco Intermediario na arti-
culacao do Braco Inferior encaixando as
duas articulacoes;

7. Insira o Manipulo e aperte-o para
travar na posicao desejada;

Brago
Intermediario

Manipulo

8. Insira o Brago Superior no Braco In-
termediario alinhando o pino do Brago
Intermediario com abertura do Brago
Superior;

—— Brago Superior

—— Braco Intermediario

9. Deslize o Braco Superior até o “stop”
(gire 90° no sentido anti-horario e deslize
para baixo);

10. Aperte a Porca para ajustar na altura
desejada;

11. Insira o Arco de Fixacao da Malha na
parte inferior do eixo roscado do Manipulo
Superior;

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



* —— Manipulo Superior

Arco de Fixagdo
da Malha

MODO DE UTILIZACAO

= Antes de posicionar o braco do paciente
na torre, coloque um lencol cirtrgico sobre
a Base;

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

= Prenda o braco na Mesa Articulavel com
uma pulseira de restricdo. 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 o Suporte do Antebraco encaixando-o
nos furos da Base;

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

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

= Insira a Malha de Tracdo Razek nos dedos
desejados do paciente e encaixe-a no rasgo
desejado do Arco de Fixacao da Malha.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

Apds o uso da Torre de Tracao Razek, ela
devera ser desmontada seguindo o pro-
cesso inverso do Item “Procedimentos
Pré-Operatorios”.

LIMPEZA, DESINFECCAO
E ESTERILIZACAO DA
TORRE DE TRACAO RAZEK

LIMPEZA

= Escove toda a superficie do produto com
uma escova macia, prestando especial aten-
¢ao nas areas onde possam se acumular
fragmentos e remova toda a sujeira resse-
cada, antes de lavar;

OBS.: O enxague e limpeza imediatos apos
0 uso, com detergente enzimdatico ou al-
calino, removera efetivamente a sujeira
e evitard que sangue, muco etc. fiquem
grudados.

OBS.: Sempre evite qualquer material
aspero que possa arranhar ou danificar a
superficie do instrumento.

OBS.: Para os hospitais que possuem
equipamentos de limpeza e lavagem como
ultrassom, recomendamos seguir as instru-
coes dos fabricantes, lembrando apenas
que a agua utilizada deve ser destilada
ou deionizada e que as pecas devem ser
colocadas abertas.



= Enxague o produto cuidadosamente com
agua corrente;

OBS.: Verifigue se ha sujeira visivel nos itens
da Torre de Tragdo Razek. Repita a limpeza
se houver sujeira visivel e reinspecione.

OBS.: As pecas devem ser muito bem
enxaguadas para evitar quaisquer tipos
de residuos. Durante o enxague as pecas
devem ser abertas e fechadas.

= Com uma toalha de papel ou uma pistola
de ar, retire o excesso de agua;

= Envie os itens da Torre de Tracdo Razek
para a esterilizacao.

DESINFECCAO (OPCIONAL)

Abaixo segue uma descricao, onde constam
alguns parametros de lavagem e desin-
feccao para hospitais que utilizam este
dispositivo para tal fim. Esta etapa nao é
obrigatdria. Os itens definidos podem ser
modificados com base no protocolo padrao
de limpeza-desinfeccao do hospital.

A temperatura e o tempo de lavagem-de-
sinfeccao recomendados sao:
= Pré-lavagem:

Temperatura: 35 °C

Tempo: 5 minutos

= Lavagem principal:
Temperatura: 93 °C
Tempo: 30 minutos

= Neutralizacao:
Tempo: 2 minutos

= Lavagem final:
Temperatura: 65 °C
Tempo: 10 minutos

OBSERVACOES:

A utilizacdo de equipamentos para lava-
gem-desinfeccao podera causar uma de-
gradacdo prematura do desempenho da

Torre de Tracao Razek.

ESTERILIZACAO

ATorre de Tracdo Razek deve ser esterilizada
antes de sua utilizacao.

A seguir estdo ilustrados alguns tipos de
esterilizacbes possiveis, a temperatura e
o tempo recomendado para cada proce-
dimento:

Oxido de Etileno: 53-57 °C por 4 horas
(Arejamento: 18 horas)

Autoclave: 132-134 °C por 15 minutos

OBSERVACOES:

= Os tipos de esterilizacao citados acima
sdo apenas orientacoes recomendadas e
poderao variar entre hospitais, dependendo
do tipo de equipamento de esterilizacao
e dos agentes patogénicos que possam
existir na respectiva area. Os parametros
de esterilizacdo recomendados podem ser
modificados com base no protocolo padrao
de esterilizacao do hospital;

= Os equipamentos nao saem esterilizados
da Empresa;

= A cada reutilizacdo, a reesterilizacdo deve
ser realizada;

= Nunca esterilize o equipamento com
formalina.

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

= A Torre de Tracao Razek deve ser trans-
portada em sua embalagem original;

= Estocar o equipamento ao abrigo de poei-
ra, exposicao direta a luz solar, distante de
produtos quimicos e agentes de limpeza;

A\

Evite a queda do produto.



SIMBOLOS UTILIZADOS
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M Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Parque Tecnoldgico Damha |
Sao Carlos/SP - CEP 13565-261 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Resp. Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
n.° ANVISA: 80356130068 - Nome Técnico: Aparelho
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