


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
documentos para download no endereco
eletrébnico www.razek.com.br, no Menu
“Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisao do Manual
do Usuario 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 Pds-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 utilizacao do produto.

FINALIDADE

O Eletrodo Flexivel Razek é indicado para
utilizacdo em cirurgias de coluna. E utilizado
com a finalidade de descompressao discal.

AN

O produto foi desenvolvido para ser utiliza-
do por cirurgides que estejam familiarizados
com a técnica. A utilizacao inadequada
poderd acarretar danos irreversiveis.

CLASSIFICACAO

= Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)
= Classificacao: Regra 9 — Classe Il

ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Raio Gama

= Validade da esterilizacao: 3 anos

EFEITOS ADVERSOS

= Queimadura.

CONTRAINDICACOES

O Eletrodo Flexivel Razek é contraindicado
em pacientes que utilizem marca-passos
ou outros dispositivos eletrénicos implan-
taveis.

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

AN\

Durante os procedimentos cirdrgicos de-
vem-se evitar esforcos excessivos, pois 0s
mesmos poderao acarretar a quebra do
produto;

AN

Nao use o produto com nenhum outro fim
gue nao seja o seu fim designado;

AN

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

AN

O operador devera manipular o produto
com cuidado, pois este pode perfurar as
luvas cirurgicas;

AN

A seguranca do procedimento esta dire-
tamente relacionada ao conhecimento da
técnica e treinamento prévio por parte do
cirurgiao;



AN

O uso de qualquer parte, acessério ou
material ndo especificado é de inteira res-
ponsabilidade do usuéario;

AN

O Eletrodo Flexivel Razek deve ser utilizado
somente em meio fluidos eletricamente
condutivos;

AN

A interferéncia produzida pelo funciona-
mento da unidade eletrocirdrgica podera
afetar negativamente o funcionamento de
outros equipamentos médicos eletronicos;

A

Aplicacoes inadequadas podem resultar
em queimaduras no paciente;

AN

Verifique se a ponta encontra-se devida-
mente posicionada antes de ligar o equi-
pamento;

AN

Verifigue se o cabo de conexao nao tem
rupturas ou deterioracao do material antes
de ligar o equipamento;

A

Quando os eletrodos nao estiverem sendo
utilizados, estes devem estar posicionados
de modo a nao entrar em contato com o
paciente e com outros eletrodos;

AN

Nao insira, remova ou toque a parte ativa
guando estiver sendo aplicada uma forga;

AN

Mantenha a ponta ativa sempre ao alcance
da visao durante o procedimento cirrgico;

AN

A eletrocirurgia deve ser realizada longe de
solucdes ou gases inflamaveis e ambientes
com alta concentracao de oxigénio;

A\

Nao utilizar o produto fora da validade;

AN

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

ELETRODO FLEXiVEL RAZEK

1. Ponta Flexivel: Proporciona o controle
direcional da extremidade;

2. Gatilho: Responsavel pelo acionamento
da ponta flexivel;

3. Cabo: Para conexao na unidade eletro-
cirdrgica.

MODELOS

» Eletrodo Flexivel Razek 315
(Codigo 881400100)

Este modelo apresenta haste com 315 mm
de comprimento.

» Eletrodo Flexivel Razek 355
(Codigo 881400200)

Este modelo apresenta haste com 355 mm
de comprimento.



ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com raios gama -
Co 60. A esterilizacdo possui validade de
trés 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

O modo de utilizacao deve seguir:

1. Preparar o paciente de acordo com
as técnicas para procedimentos eletro-
cirurgicos;

2. Conectar o cabo do Eletrodo Flexivel
Razek na unidade eletrocirdrgica;

3. Ajustar a poténcia conforme indicado
no manual da unidade eletrocirurgica;

4. Realizar o procedimento cirurgico. Para
realizar o movimento da ponta flexivel
deve-se pressionar o gatilho e para que se
inicie a producao de energia deve-se pres-
sionar o pedal da unidade eletrocirurgica.

A

O Eletrodo Flexivel Razek deve estar a uma
distancia de 1 mm da superficie durante
o procedimento.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

A

Apbs o uso do Eletrodo Flexivel Razek,
0 mesmo devera ser descartado.

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

= O Eletrodo Flexivel Razek deve ser transpor-
tado em sua embalagem original, lacrado e
sem sinais de violacao;

= O Eletrodo Flexivel Razek seque em em-
balagem estéril. A esterilidade nao é valida
caso a embalagem 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

Apos a utilizacao ou término da validade
do produto, este podera causar contami-
nacdao ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes riscos,
o cliente devera descartar o produto con-
forme determina a legislacao local.

VALIDADE

A validade do produto esta limitada ao
vencimento da esterilizacao, ou seja, trés
anos da data de fabricacao.
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RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA
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