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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 comaINn°®4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza
os documentos para download no ende-
reco eletrénico www.razek.com.br, no
Menu “Instrucoes de Uso”.

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

Para obter o Manual do Usuario impres-
50, sem custo de envio, favor entrar em
contato com 0 nosso Pos-Vendas atra-
vés do telefone +55 16 2107 2345 ou
pelo e-mail posvendal@razek.com.br.

/N

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

FUNCAO E INDICACAO

A Caixa para Esterilizacao Razek tem a
funcao de acomodar materiais cirdrgi-
€0s no processo de armazenamento e

esterilizacao.

O produto foi desenvolvido para ser
utilizado por profissionais especializa-
dos.

CLASSIFICACAO

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

= Classificacao: Classe |

SEGURANCA - PRECAUCOES
IMPORTANTES

/N

A Caixa para Esterilizacdo Razek é
fornecida NAO ESTERIL.

/N

Ndo utilize acessorios de outro
fabricante. O uso de acessério nao
especificado é de inteira responsabili-
dade do usuario.

Nao use a Caixa para Esterilizacao
Razek com nenhum outro fim que ndo
seja o seu fim designado.

O uso de qualquer parte, acessorio ou
material nao especificado é de inteira
responsabilidade do usuario.

Nunca utilize a Caixa de Esteriliza-
cao Razek sem antes ter realizado
uma limpeza e uma esterilizacao

adequadas.

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

MODELOS




= CXPL 001 (Cod.: 700430100)

Dimensdes: 250 x 230 x 45 mm

Caixa com 1 bandeja sem divisdes
internas.

= CXPL 001-1P (C6d.: 700431100)

Dimensoes: 250 x 230 x 45 mm

Caixa com 1 bandeja com divisdes
internas para armazenamento de
Instrumentais para Correcdo de
Desvios Ortopédicos do Pé.

= CXPL 002-1 (Cod.: 700430200)

Dimensdes: 500 x 230 x 45 mm

Caixa com 1 bandeja sem divisdes
internas.

= CXPL 002-1ATM (Cod.: 700431200)

Dimensdes: 500 x 230 x 45 mm

Caixa com 1 bandeja com divisdes
internas para armazenamento de
Instrumentais para Cirurgia Endoscopi-
ca de ATM.

= CXPL 002-2 (Cod.: 700430300)

Dimensoes: 500 x 230 x 85 mm

Caixa com 2 bandejas sem divisdes
internas.

* CXPL 002-3 (Cod.: 700430400)

Dimensoes: 500 x 230 x 125 mm

Caixa com 3 bandejas sem divisdes
internas.

= CXPL 002-4 (C6d.: 700430500)

Dimensdes: 500 x 230 x 165 mm
Caixa com 4 bandejas sem divisdes
internas.

= CXPL 002-4Q (Cod.: 700431300)

Dimensoes: 500 x 230 x 165 mm

Caixa com 4 bandejas com divisdes
internas para armazenamento de
Instrumentais para Artroscopia de
Quadril.

= CXPL 002-4C (Cod.: 700431400)

Dimensodes: 500 x 230 x 165 mm

Caixa com 4 bandejas com divisdes
internas para armazenamento de
Instrumentais para Cirurgia Endoscopi-
ca de Coluna.



= CXPL 002-5Q (C6d.: 700431500)

Dimensdes: 500 x 230 x 205 mm
Caixa com 5 bandejas com divisdes
internas para armazenamento de Instru-
mentais para Artroscopia de Quadril.

= CXPL 003 (Cod.: 700430600)

Dimensoes: 190 x 90 x 30 mm
Caixa sem divisoes internas.

= CXPL 004 (Cod.: 700430700)

Dimensoes: 260 x 160 x 55 mm
Caixa sem divisoes internas.

= CXPL 005 (Cod.: 700430800)

Dimensoes: 260 x 160 x 55 mm

Caixa com divises internas para armaze-
namento de endoscopio e trocater.

= CXPL 006 (Cod.: 700430900)

Dimensoes: 260 x 160 x 55 mm

Caixa com divisdes internas para armaze-
namento de pincas.

= CXPL 007 (Co6d.:700431600)

Dimensoes: 260 x 160 x 55 mm

Caixa com divisdes internas para armaze-
namento de Instrumentais para Sutura de
Menisco.

ACESSORIOS

Os acessorios podem ser adquiridos
separadamente de acordo com a
necessidade do profissional e com o
tipo de material que serd acomodado
nas caixas.

= BDPL 001 (Cod.: 700431000)

Dimensoes: 500 x 230 x 45 mm

Compativel com os modelos CXPL
002-1, CXPL 002-2, CXPL 002-3 e CXPL
002-4.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

= Antes do uso da Caixa para Esteriliza-
cdo Razek certifique-se que esta foi
esterilizada adequadamente;

* Inspecione as caixas, verificando se
ha danos antes do uso;

* Se for detectado algum dano, nao
usar o produto antes de consultar as
orientacoes do fabricante.



MODO DE UTILIZACAO

= Insira 0 material a ser esterilizado no
modelo de caixa adequado;

* Feche a caixa com a tampa;
= Esterilize o material.

OBS.: Os métodos de esterilizacao
adequados para a caixa estao descritos
no item a sequir.

LIMPEZA, DESINFECCAO E
ESTERILIZACAO

* Limpeza prévia

Inserir a caixa e 0s acessorios em um
recipiente ou cuba ultrassdnica com
agua e detergente enzimatico. Em
seguida, enxaguar com agua corrente.

OBS.: A limpeza e o enxague imediato
apos o uso, com detergente enzimati-
co, evitara que as particulas sequem
dificultando a limpeza.

= Desinfeccao

Utilizar acido peracético a 0,2% por 10
minutos.

= Enxague

Enxaguar o produto cuidadosamente
com agua corrente.

OBS.: Verificar se ha sujeira visivel no
instrumento. Repetir a limpeza se
houver sujeira visivel e reinspecionar.

= Secagem

Secar o produto com pano de limpeza
que nao libere fibras.

= Esterilizacao

A Caixa para Esterilizagdo Razek deve
ser esterilizada antes de sua utilizacao.

Recomenda-se a esterilizacao em
autoclave a uma temperatura de
121-134°C por 30 minutos de exposi-

cao.

= Os tipos de esterilizacao citados acima
sao apenas orientacoes recomendadas e
poderao variar dependendo do tipo de
equipamento de esterilizagao e dos agen-
tes patogénicos que possam existir na
respectiva area. Os parametros de esterili-
zacao recomendados podem ser modifi-
cados. Entretanto, o usuario devera
validar o tipo de esterilizacao utilizado;

= A Caixa para Esterilizacao Razek é
fornecida NAO ESTERIL;

= A cada reutilizacao, a reesterilizacao
deve ser realizada;

= Evite o contato do produto com
produtos quimicos (ex: solvente, hidro-
carbonetos clorados), pois pode resul-
tar em deterioracao do mesmo.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

* A Caixa para Esterilizacao Razek deve
ser transportada em sua embalagem
original;

= Estocar o equipamento em local
fresco e seco, ao abrigo de poeira e
umidade, distante de produtos quimi-
cos e agentes de limpeza.

DESCARTE

Apos o término da vida util do produ-
to, este podera causar contaminacao
ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes
riscos, o cliente deverd descartar o



produto conforme determina a legisla-
cao local.

VALIDADE

O produto possui validade indetermi-
nada e a data de fabricacdo esta
descrita na embalagem externa.

GARANTIA

O produto possui garantia de 3 meses
contra defeitos de fabricagao. A garan-
tia NAO cobre o desgaste dos produ-
tos, o qual ocorre durante os procedi-
mentos cirurgicos.

SiMBOLOS UTILIZADOS

il

Data de fabricagdo.

SN

Identifica o
nimero de série.

Data de validade
do produto.

!

Fabricado por.

Manter seco.
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