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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 ro-
tulo do produto e o seu n° do regis-
tro ANVISA para identificar correta-
mente o arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario
impresso, sem custo de envio, favor
entrar em contato com o nosso
Pos-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 de Puncao tem por finalida-
de fornecer ao cirurgidao os instru-
mentos para realizar a perfuracao e
auxiliar na conducao de instrumentos
por um trajeto previamente determi-
nado pelo cirurgido em procedimen-

tos cirurgicos.

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

CLASSIFICACAO

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

= Classificacdo: Regra 6 — Classe Il

ESPECIFICACOES

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

SEGURANCA - PRECAUCOES
IMPORTANTES

A

Durante os procedimentos cirdrgi-
cos devem-se evitar esforcos exces-
sivos, pois 0s mesmos poderao acar-
retar em quebra do produto;

A

Nao use o produto com nenhum ou-
tro fim que nao seja o seu fim desig-
nado;




A\

Se o produto apresentar algum da-
no, o mesmo nao deve ser utilizado;

A

O operador devera manipular o pro-
duto com cuidado, pois este pode
perfurar as luvas cirdrgicas;

A

A seguranca do procedimento esta
diretamente relacionada ao conheci-
mento da técnica e treinamento pré-
vio por parte do cirurgido;

A

O uso de qualquer parte, acessorio
ou material ndo especificado é de
inteira responsabilidade do usuario;

AN

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

A

PROIBIDO REPROCESSAR.

CANULA DE PUNCAO

A Canula de Puncdo é composta de
instrumentos de perfuracdo e guia
com tamanhos diferentes que de-
vem ser utilizados de acordo com as
necessidades do profissional.

A Canula de Pungdao é composta
pelos seguintes itens:

Fio Guia de Nitinol
Céanula de Pungdo




MODELOS

= Canula de Puncao 1,0 - 1,5 -
69,5 (Codigo: 742500100)

Esse modelo contém:

- 1 unidade da Canula de Puncao de
69,5 mm;

- 1 unidade do Fio Guia de Nitinol @
1,0 mm.

= Canula de Puncao 1,0 - 1,7 -
150 (Codigo: 742500200)

Esse modelo contém:

- 1 unidade da Canula de Puncao de
150 mm;
- 1 unidade do Fio Guia de Nitinol @
1,0 mm.

= Canula de Puncao 1,0 - 1,7 -
180 (Codigo: 742500300)

Esse modelo contém:

- 1 unidade da Canula de Puncao de
180 mm;
- 1 unidade do Fio Guia de Nitinol @
1,0 mm.

= Canula de Puncao 1,0 - 1,7 -
220 (Codigo: 742500400)

Esse modelo contém:

- 1 unidade da Canula de Puncao de
220 mm;
- 1 unidade do Fio Guia de Nitinol @
1,0 mm.

= Canula de Puncao 1,3 - 2,0 -
150 (Codigo: 742500500)

Esse modelo contém:

- 1 unidade da Canula de Puncao de
150 mm;
- 1 unidade do Fio Guia de Nitinol @
1,3 mm.

= Canula de Puncao 1,3 - 2,0 -
180 (Codigo: 742500600)

Esse modelo contém:

- 1 unidade da Canula de Puncao de
180 mm;
- 1 unidade do Fio Guia de Nitinol @
1,3 mm.

= Canula de Puncao 1,3 - 2,0 -
220 (Codigo: 742500700)
Esse modelo contém:

- 1 unidade da Canula de Puncéo de
220 mm;
- 1 unidade do Fio Guia de Nitinol



91,3 mm.

= Canula de Puncao 1,5 - 2,2 -
150 (Coédigo: 742500800)

Esse modelo contém:

- 1 unidade da Canula de Puncao de
150 mm;
- 1 unidade do Fio Guia de Nitinol @
1,5 mm.

= Canula de Puncao 1,5 - 2,2 -
180 (Codigo: 742500900)

Esse modelo contém:

- 1 unidade da Canula de Puncao de
180 mm;
- 1 unidade do Fio Guia de Nitinol @
1,5 mm.

= Canula de Puncao 1,5 - 2,2 -
220 (Codigo: 742501000)
Esse modelo contém:

- 1 unidade da Canula de Puncao de
220 mm;
- 1 unidade do Fio Guia de Nitinol @
1,5 mm.

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 nao houve
violacdo. O produto segue esteriliza-
do do Fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

O modo de utilizacdo deve seguir:

= Inserir a Canula de Puncao no Por-
tal;

= Retirar a parte interna da Canula
de Puncdo, mantendo a parte
externa no portal;

= Inserir o Fio Guia de Nitinol dentro
da parte externa da Canula de Pun-
Gao;

= Retirar a parte externa da Céanula

de Puncao do portal, mantendo o
Fio Guia de Nitinol.

Os critérios para a selecdo do
modelo é de extrema importancia,
porque esta diretamente ligada ao
sucesso da cirurgia.



Entretanto, a selecao do tamanho a
ser utilizado em cada paciente de-
pendera do diagnostico e indicacao
médica.

A forma de uso é inerente a forma-

cao do profissional que ira realizar o
procedimento.

Ndo existe uma técnica cirlrgica
especifica para estes produtos indi-
cada pelo fabricante, considerando
que possam ser utilizados em varios
tipos de procedimentos cirdrgicos.
Para a utilizacdo destes produtos,
vale a escolha do cirurgido e de sua
equipe pela melhor técnica, a de-
pender da finalidade da cirurgia e do
local desta.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

A

Apds o uso da Canula de Puncao,
a mesma devera ser descartada.

ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

= A Canula de Puncdo deve ser trans-
portada em sua embalagem origi-
nal, lacrado e sem sinais de violacao;

= A Canula de Puncdo segue em
uma embalagem estéril. A esterilida-
de nao 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

Apds a utilizagdo ou término da
validade do produto, este podera
causar contaminacdo 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

Data de fabricacao.

LOT

Identifica o lote.

Data de validade
do produto.

Proibido reprocessar.

STERILE[R

Produto esterilizado
através de radiacao.

Fabricado por.

Manter seco.
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