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Visando a praticidade e a faci-
lidade no acesso as informa-
coes contidas no Manual do Usu-
ario dos nossos produtos, a Ra-
zek em acordo comaINn° 4/
2012 estabelecida pela ANVISA,
disponibiliza os documentos
para download no enderego ele-
tréonico www.razek.com.br,
no Menu “Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifique a revi-
sdao do Manual do Usuério indi-
cada no rotulo do produto e o
seu n° do registro ANVISA pa-
ra identificar corretamente o
arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usua-
rio impresso, sem custo de
envio, favor entrar em contato
com o0 nosso Pods-Vendas
através do telefone +55 16
2107 2345 ou pelo e-mail
posvendal@razek.com.br.

A

O fabricante recomenda a lei-
tura de todo o manual antes
da utilizagdo do produto

FUNGCAO E INDICAGCAO

A Malha de Tragdo Razek é um
dispositivo projetado para a
realizacdo da tragdo e distribui-
cao da forca entre os dedos.
Possibilita ao cirurgido posicio-
nar o paciente de acordo com as
exigéncias dos procedimentos
cirdrgicos de punho ou cotovelo.

A

O produto foi desenvolvido pa-
ra ser utilizado por cirurgides
que estejam familiarizados com
a técnica. A utilizagdo inade-
quada podera acarretar danos
irreversiveis.

CLASSIFICACAO

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

= Classificagdao: Regra 6 -
Classe I

ESPECIFICAGCOES

« Esterilizado por: Oxido de
Etileno

» Validade da esterilizagao:
2 anos

SEGURANGA - PRECAUGOES
IMPORTANTES

A

Se o produto apresentar algum




dano, o mesmo ndo deve ser

utilizado;

NAO REUTILIZAR O PRO-
DUTO, POIS O MESMO E DE
USO UNICO;

A

PROIBIDO REPROCESSAR;

A\

Nado utilize qualquer compo-
nente, que nao tenha sido ci-
tado neste manual. A utiliza-
cao de componentes diferen-
tes ird danificar a Malha de
Tracdo Razek;

A\

A seguranga do procedimento
estd diretamente relacionada
ao conhecimento da técnica e
treinamento prévio por parte
do cirurgido;

A

O uso de qualquer parte,
acessoério ou material ndo es-
pecificado é de inteira respon-
sabilidade do usuario;

A

Ndo use o produto com ne-
nhum outro fim que ndo seja o
seu fim designado.

MODELOS

= Malha de Tracdao Razek
Simples Pediatrica (Codi-
go: 740670000)

= Malha de Tracdao Razek
Dupla Pediatrica (Cédigo:
740680000)

= Malha de Tracdao Razek
Simples Pequena (Cédigo:
740690000)



,ﬁ

N

- Malha de Tragao Razek
Dupla Pequena (Cédigo:
740700000)
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Simples Média (Cdédigo:
740710000)
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Dupla Média (Codigo:
740720000)
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= Malha de Tracdao Razek
Simples Grande (Cédigo:
740730000)
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- Malha de Tragao Razek
Dupla Grande (Cédigo:
740740000)

/



Malha de Tragdo Razek
Simples Extra Grande (Co6-
digo: 740750000)

SO

%

= Malha de Tracdao Razek
Dupla Extra Grande (Cé-
digo: 740760000)

ESTERILIZAGAO

O produto é esterilizado por
oxido de etileno. A esteriliza-
¢ao possui validade de dois
anos a partir da data de
fabricagdo, se a embalagem
estiver inviolada.

PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do
produto para verificar se nao
houve violagdo. O produto se-
gue esterilizado do Fabricante.

A

Abrir a embalagem
utilizando técnica asséptica.

MODO DE UTILIZAGCAO

1 | Insira a Malha de Tracgdo
Razek no dedo escolhido;

2 | Prenda o equipamento que
realizara a tragdo no corddo da
Malha de Tragdo Razek;

3 | Realize o procedimento ci-
rurgico;

4 | Ao final do procedimento,
retire a Malha de Tragdo Razek
do paciente.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

AN

Apds o uso da Malha de Tragdo
Razek, a mesma devera ser
descartada.




ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

= O produto deve ser transpor-
tado em sua embalagem ori-
ginal, lacrada e sem sinais de
violagao;

= O produto segue em embala-
gem estéril. A esterilidade ndo
é vdlida 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 contaminacdo
ambiental ou podera ser uti-
lizado indevidamente. Para
minimizar estes riscos, o
cliente deverd descartar o
produto conforme determina a
legislagao local.

VALIDADE

A validade do produto esta
limitada ao vencimento da
esterilizagdo, ou seja, dois
anos da data de fabricagdo.



SiMBOLOS UTILIZADOS

&I Data de fabricagdo.

Identifica o lote.

Data de validade
do produto.

® Proibido reprocessar.
Produto esterilizado através
E de o6xido de etileno.

Fabricado por.

Manter seco.



01/12/09.17

ZIrRazek

“ Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

R. Ernesto Gongalvez Rosa Junior,
437 - Jardim S&o Paulo - Sdo
Carlos/SP Brasil - CEP 13570-460
CNPJ 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo
Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130036
Nome Técnico:

Outros de Apoio Médico-Hospitalar
Atendimento ao Consumidor:
Fone: +55 16 2107 2345
Fax: +55 16 3374 5946

& e

21-MAN-34R Revisao:01




