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Visando a praticidade e a facilidade no
acesso as informacoes contidas no Manu-
al do Usuario dos seus produtos, a Razek
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 o0 seu n.° ANVISA para identificar corre-
tamente o arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario impresso,
sem custo de envio, favor entrar em con-
tato com o nosso Pés-Vendas através do
telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail
posvendal1@razek.com.br.

YA

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

FUNCAO E INDICACAO

A Canula de Microdebridacao Razek possui
a funcao de realizar a microdebridacao de
tecidos moles, cartilaginosos e 6¢sseos em
procedimentos cirdrgicos artroscopicos.

A

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

ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Raio Gama

= VValidade da esterilizacdo: 3 anos

CONTRA INDICACOES

A Canula de Microdebridacao Razek é con-
traindicada em procedimentos cirdrgicos
Nao artroscopicos.

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

AN

Nao utilize a Canula de Microdebridacao
Razek em mau estado (tortas ou quebra-
das), pois isso acarretara trepidacao ou
vibracao excessiva;

AN\

Nao utilize qualquer componente, que nao
tenha sido citado neste manual. A utilizacao
de componentes diferentes ird danificar a
Canula de Microdebridacao Razek;

AN

Se 0s componentes apresentarem algum
dano, os mesmos ndo devem ser utilizados;

AN

Nunca utilize um dispositivo que apresente
superaquecimento;

AN\

A substituicdo da Canula de Microdebri-
dacao Razek deve ser realizada somente
depois que 0 equipamento nao estiver mais
funcionando e nem superaquecido;

A\

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

AN\

PROIBIDO REPROCESSAR.

CANULA DE i
MICRODEBRIDACAO RAZEK

A Canula de Microdebridacao Razek é com-
posta por uma canula de corte e succao e
uma canula guia. A canula de corte e suc-



cao esta localizada dentro da canula guia.
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Canula
Guia

EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

A familia da Canula de Microdebridacéo
Razek apresenta diferentes tipos de encaixe.
A sequir estao indicados os tipos de encaixe.
Deste modo, o usuario podera facilmente
identificar a canula necessaria para cada

equipamento.
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MODELOS

Os modelos da familia da Canula de
Microdebridacdo Razek serdao diferen-
ciados pelo tipo de ponta ativa, tipo de
encaixe e diametros internos e externos:

= Tipos de ponta ativa: FRR - AFR - INC
- FRI-MC - AMC -DMC -RB - OB - TB

» Diametros internos/externos disponi-
veis: 2,0/3,5-2,4/4,5-2,9/55-29/6,5

* Encaixes disponiveis: R- A-F-T-1L
-E-P-S-K-W-J-B-Z

A seqguir serdo apresentados todos os
modelos disponiveis com os diferentes
tipos de ponteira (corte), suas indicacoes
e as suas possiveis combinacoes.

= FRR
As canulas com corte tipo FRR (Resector do
Perfil Completo) devem ser utilizadas em

tecidos moles para pequenas remogcoes.
Rotacao maxima: 3.000 rpm.

S

Modelos:

» Diametros internos/externos: 2,0 /
35-24/45-29/5,5
» Tipos de encaixes: R-A-F-T-L-E
-P-S-K-W-J-B-Z

= AFR

As canulas com corte tipo AFR (Agressivo
de Perfil Completo) devem ser utilizadas
em tecidos moles para médias remocoes.
Rotacao maxima: 3.000 rpm.

e

Modelos:

= Diametros internos/externos: 2,0 /
35-24/45-29/5,5

* Tipos de encaixes: R-A-F-T-L-E
-P-S-K-W-J-B-Z

= INC

As canulas com corte tipo INC (Incisivo)
devem ser utilizadas em tecidos moles, de

modo agressivo, para pequenas remogoes.
Rotacao maxima: 3.000 rpm.

Yod

Modelos:

= Diametros internos/externos: 2,0 /
35-24/45-29/5,5

* Tipos de encaixes: R-A-F-T-L-E
-P-S-K-W-J-B-Z

= FRI

As canulas com corte tipo FRI (Cortador
Completo Incisivo) devem ser utilizadas
em tecidos moles para grandes remocoes.
Rotacao maxima: 3.000 rpm.

A

Modelos:

= Diametros internos/externos: 2,0 /
3,5-24/45-29/5,5

* Tipos de encaixes: R-A-F-T-L-E
-P-S-K-W-J-B-Z



» MC

As canulas com corte tipo MC (Cortador de
Menisco) devem ser utilizadas para remo-
ver tecido cartilaginoso. Rotacao maxima:

3.000 rpm.
S

Modelos:

= Diametros internos/externos: 2,0 /
3,5-24/45-2,9/5,5

* Tipos de encaixes: R-A-F-T-L-E-
P-S-K-W-J-B-Z

= AMC

As canulas com corte tipo AMC (Cortador
de Menisco Agressivo) devem ser utilizadas
para remover grande quantidade de tecido
cartilaginoso. Rotacao maxima: 3.000 rpm.

oo

Modelos:

* Diametros internos/externos: 2,0 /
3,5-24/45-2,9/5,5

* Tipos de encaixes: R-A-F-T-L-E
-P-S-K-W-J-B-7Z

= DMC

As canulas com corte tipo DMC (Duplo
Cortador de Meniscos) devem ser utiliza-
das para remover tecido cartilaginoso, com
duas arestas cortantes. Rotacdo maxima:

3.000 rpm.
o

Modelos:

» Diametros internos/externos: 2,0 /
35-24/45-29/5,5
* Tipos de encaixes: R-A-F-T-L-E
-P-S-K-W-J-B-Z

*RB

As canulas com corte tipo RB (Broca Re-
donda) devem ser utilizadas para peque-
nas remocoes em tecido 6sseo. Rotacao
maxima: 5.000 rpm.

Q[ B

Modelos:

= Diametros internos/externos: 2,4 /
45-29/55-29/6,5

» Tipos de encaixes: R-A-F-T-L-E
-P-S-K-W-J-B-Z

= OB

As canulas com corte tipo OB (Broca Oval)
devem ser utilizadas para moderadas re-
mocoes em tecido 6sseo. Rotacao maxima:
5.000 rpm.
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Modelos:

= Diametros internos/externos: 2,4 /
45-29/5,5

» Tipos de encaixes: R-A-F-T-L-E
-P-S-K-W-J-B-Z

= TB

As canulas com corte tipo TB (Broca Afilada)
devem ser utilizadas para grandes remocdes
em tecido 6sseo. Rotacao maxima: 5.000

rpom.
=

Modelos:

= Diametros internos/externos: 2,4 /
45-29/55-29/6,5
» Tipos de encaixes: R-A-F-T-L-E
-P-S-K-W-J-B-Z



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

1. Insira a canula selecionada no motor
adequado, até que a mesma se encaixe
completamente;

1. Ajuste a rotacdao adequada no
equipamento;

2. Realize o procedimento cirurgico.

PROCEDIMENTO
POS-OPERATORIOS

Retire a canula do Motor.

Ap6s o uso da Canula de Microdebridacao
Razek, a mesma devera ser descartada.

TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO

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

= O produto segue em 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

Apos a utilizacao ou término da validade
do produto, este podera causar contami-
nacao 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 esterilizacdo, ou seja, trés
anos da data de fabricacao.



SiMBOLOS UTILIZADOS

AN

Cuidado

]

Consultar as
Instrucoes de Uso

il

Data de fabricacao

LOT

Cddigo de Lote

x

Prazo de validade

STERILE| R

Esterilizado
com irradiacao

&

Uso Unico

w

Fabricante

\\:’/
ZX
/.\
Proteger de
luz solar

<

Manter seco

y

Fragil

il

Este lado para cima



2 IrRazek

M Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Parque Tecnolégico Damha |
Sao Carlos/SP - CEP 13565-261 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Resp. Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
n.°© ANVISA: 80356130052 - Nome Técnico: Lamina descartavel
Atendimento ao Consumidor:

Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5946
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