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REPROCESSAR ESTERIL




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 eletrénico
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° do registro ANVISA para identificar corretamente o arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario impresso, sem custo de envio, favor entrar em conta-
to com o nosso Pos-Vendas através do telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail
posvendal@razek.com.br.

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

FINALIDADE

O Gancho Superior de Distracao Razek é um dispositivo projetado para auxiliar no
afastamento de tecidos de acordo com a exigéncia dos procedimentos cirurgicos.

AN

O produto foi desenvolvido para ser utilizado por cirurgides, que estejam familiariza-
dos com a técnica. A utilizacdo inadequada podera acarretar danos irreversiveis.

CLASSIFICACAO

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

= Classificacao: Regra 6 - Classe |

ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Raio Gama

= Validade da esterilizacao: 3 anos

SEGURANCA - PRECAUGCOES IMPORTANTES

A

Durante os procedimentos cirurgicos devem-se evitar esforcos excessivos,
pois 0s mesmos poderao acarretar em quebra do produto;

AN

N&o use o produto com nenhum outro fim que ndo seja o seu fim designado;

A

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

A

O operador devera manipular o Gancho Superior de Distracao Razek
com cuidado, pois este pode perfurar as luvas cirurgicas;

JAN

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

AN

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

AN

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

A

PROIBIDO REPROCESSAR.

MODELOS

= Gancho Superior de Distracdao Razek 20 x 20 x 5 - 2 (Cédigo: 930060000)
Esse modelo contém: 2 unidades de gancho 20 x 20 x 5 mm com cord@o de 250 mm

= Ganho Superior de Distracao Razek 20 x 20 x 5 - 4 (Codigo: 930070000)
Esse modelo contém: 4 unidades de gancho 20 x 20 x 5 mm com cordao de 250 mm




= Ganho Superior de Distracao Razek 30 x 30 x 8 - 2 (Codigo: 930080000)
Esse modelo contém: 2 unidades de gancho 30 x 30 x 8 mm com cordao de 250 mm

= Ganho Superior de Distracdo Razek 30 x 30 x 8 - 4 (Codigo: 930090000)
Esse modelo contém: 4 unidades de gancho 30 x 30 x 8 mm com cordao de 250 mm

= Gancho Superior de Distracdo Razek 40 X 30 X 12 - 2 (Cédigo: 930100000)
Esse modelo contém: 2 unidades de gancho 40 x 30 x 12 mm com corddo de 350 mm

= Gancho Superior de Distracao Razek 50 X 40 X 15 - 2 (Cédigo: 930120000)
Esse modelo contém: 2 unidades de gancho 50 x 40 x 15 mm com cordao de 350 mm

= Gancho Superior de Distracao Razek 50 X 40 X 15 - 4 (Codigo: 930130000)
Esse modelo contém: 4 unidades de gancho 50 x 40 x 15 mm com cordao de 350 mm

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com raios gama - Co 60. A esterilizacdo possui validade de
trés anos a partir da data de fabricacdo, se a embalagem estiver inviolada.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto para verificar se ndo houve violacdo. O produto
segue esterilizado do Fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

1 | Prenda os Ganchos Superior de Distracdo Razek na incisdo realizada;

2 | Puxe o cordao do Ganchos Superior de Distracdo Razek de acordo com a necessi-
dade de abertura da incisao;

3 | Realize o procedimento cirurgico;
4 | Ao final do procedimento, retire o Ganchos Superior de Distracdo Razek do pa-
ciente.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

JAN

Apos o uso do Gancho Superiorde Distracao Razek,
o mesmo devera ser descartado.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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

= O produto segue em uma embalagem 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

Apds a utilizacdo ou término da validade do produto, este podera causar contamina-
¢ao ambiental ou podera ser utilizado indevidamente. Para minimizar estes riscos, o
cliente devera descartar o produto conforme determina a legislacao local.

VALIDADE

A validade do produto esta limitada ao vencimento da esterilizacdo, ou seja, trés
anos da data de fabricacéo.

SiMBOLOS UTILIZADOS

&I Data de fabricacdo “ Fabricado por
. Produto esterilizado
Identifica o lote STERILE| através de radiagio

Data de validade Y
? Manter seco
do produto




IrRazek

J Fabricado por:

RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Ernesto Gongalvez Rosa Junior, 437
Jardim Sao Paulo - Sao Carlos/SP - Brasil
CEP 13570-460 - CNP) 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo Massini Jr.
CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130048
Norme TécnicorInstrumentos Cirdirgicos
Atendimento ao Consumidor
Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5946
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