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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 comaINn®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.° 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-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 utilizacao do produto.

FUNCAO E INDICACAO

O Kit de Discectomia Percutanea de Disco
e Acesso E, em conjunto com um aparelho
de shaver, possui a funcdo de fornecer ins-
trumentais para descompressao da hérnia
de disco intervertebral através de um mé-
todo percutaneo (Discectomia Percutanea).
Possibilita ainda o acesso endoscépico
através do uso de suas Canula Guia e Ca-
nula de Corte, permitindo o rompimento
do anulo fibroso através da utilizacao de
sua Trefina.

A

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

CLASSIFICACAO

Normal/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

Classificacao: Regra 6 — Classe |l

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Oxido de Etileno
Validade da esterilizacao: 2 anos

CONTRA INDICACOES

= Evidéncia radioldgica de estenose em
depressao lateral grave, hérnia de disco
calcificada, sindrome degenerativa grave da
faceta articular e hipertrofia do ligamento
flavum.

= A existéncia de outra patologia ou con-
dicdo, como fratura, tumor, gravidez ou
infeccdao ativa que colocaria o paciente
em risco.

SEGURANCA - PRECAUCOES
IMPORTANTES

YA

Utilize o shaver apenas no sentido oscilante,
com rotacao maxima de 3.000 rpm;

A

O procedimento devera ser realizado sob
orientacao ultrassonografica;

A\

Ndo misture componentes de fabrican-
tes distintos. O uso de componentes
de fabricantes distintos insere riscos
nao considerados, eliminando qualquer
responsabilidade da Razek por eventos
adversos que venham a ocorrer;




A

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

AN

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

A

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

AN

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

AN

O operador devera manipular o Kit de
Discectomia Percutanea de Disco e Acesso
E com cuidado, pois este pode perfurar
luvas cirurgicas;

AN

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

A

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

A

PROIBIDO REPROCESSAR.

ITENS DO KIT

= Trocater C (1 un.)

Indicacdo: Permite a insercao e remocao
dos instrumentais. Possui limitador de pele.

ot .

= Obturador C (1 un.)

Indicacao: Utilizado em conjunto com o
Trocater C, facilita a introducao do mesmo
guiado pelo Fio Guia.

= Trefina C (1 un.)

Indicacao: Utilizada para cortar ou fazer
orificio no anulo fibroso. Possui a borda
serrilhada e afiada.

e

*» Canula Guia (1 un.)

Indicacao: Realiza perfuracao e auxilia na
conducao de instrumentais por um trajeto
previamente determinado pelo cirurgiao.
Através desta, pode-se realizar a discogra-
fia, caso seja necessario.

=

» Fio Guia de Nitinol (1 un.)

Indicacao: Realiza perfuracao e auxilia na
conducao de instrumentais por um trajeto
previamente determinado pelo cirurgiao.

* Equipo de Irrigacao Perfurador
(1 un.)

Indicacao: em conjunto com uma bomba



de irrigacao, proporciona a distensao e
irrigacao da cavidade tratada. Possui um
conector perfurador para o soro tipo bolsa.

INSTALACAO DO EQUIPO DE IRRIGA-
CAO PERFURADOR NA RAZEK PUMP

= Canula de Debridacio Ossea RBC
2,4R (1un.)

Indicacao: Realiza a microdebridacao de
tecidos 6sseos.

0

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com 6xido de
etileno. A esterilizacao possui validade de
dois 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

PREPARACAO

INSTALACAO NO MOTOR

= Insira a Canula de Debridacdo Ossea RBC
2,4 R no motor até que esta se encaixe
completamente;

= Ajuste a rotacao adequada no equipa-
mento.

1. Protetor de extremidade da conexao
para o fluido;

2. Conector para o fluido;
3. Presilha;

4. Tubo de PVC com 200 mm de com-
primento;

5. ConectoremY;

6. Tubo de PVC com 1.300 mm de com-
primento;

7. Conector do tubo de silicone;
8. Tubo de silicone;

9. Camara de pressao com capa de pro-
tecao;

10. Tubo de PVC com 3.000 mm de com-
primento;

11. Conector luer lock macho.

= Solte a trava da capa de protecao e re-
mova a capa de protecao da camara de
pressao do Equipo de Irrigacao Perfurador;

Capa de protecao aberta

£
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capa de protecao Membrana

Camara de pressao sem
a capa de protecao

Capa de protecao
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OBS.: Apds a retirada da capa de protecao,
manipule a camara de pressao com cuidado
para nao danificar as membranas.

* [nsira a camara de pressao no cabecote
da bomba, encaixando o bico da camara
de pressao no canal existente no cabecote
da bomba;



Bico da camara de pressao
Cabecote da bomba\ P
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= Passe o tubo de silicone (Item 8) ao redor
da roda de rolamento e encaixe o conector
do tubo de silicone (Item 7) na parte supe-
rior do cabecote da bomba.

Tubo de silicone
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Roda de rolamento

Conector do tubo de silicone
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INSTALACAO NO RECIPIENTE DE FLUIDO
= Pendure o recipientea 0,7 — 1,0 m acima
da camara de pressao do Razek Pump;

= Pressione as presilhas do equipo para
fecha-las e impedir a passagem do fluido;

= Retire os protetores de extremidade da
conexao para o fluido do Equipo de Irri-
gacao Perfurador;

h 4

= [nsira os conectores para o fluido do Equi-
po de Irrigacao Perfurador nos recipientes
de fluido.

PRECAUCOES:

= Verificar se o encaixe do conector para
fluido e do recipiente estdo seguros e nao
apresentam vazamentos,;

= A escolha do fluido de irrigacdo é de-
terminada pelo profissional com base no
método a ser empregado.

INSTALACAO NA CANULA OU
TROCATER COM ENCAIXE LUER LOCK

= Retire a tampa de protecao do conector
luer lock macho do Equipo de Irrigacao
Perfurador;

= Conecte o conector luer lock do Equipo de
Irrigacao Perfurador na canula ou trocater;

b 77

= Abra as presilhas do Equipo de Irrigacao
Perfurador para a circulacao do fluido.

PROCEDIMENTO
1. Todo o procedimento deve ser assistido
por fluoroscopia;

2. Apos incisao, insira o Fio Guia de Nitinol
ou a Canula Guia. Caso seja necessario



realizar a discografia, deve-se utilizar a
Canula Guia;

3. Insira o Trocater C juntamente com o
Obturador C sobre o Fio Guia ou Canula
Guia;

4. Retire o Obturador C mantendo o Troca-
ter C e o Fio Guia de Nitinol ou Canula Guia;

5. Insira a Trefina C no Trocater C, sobre o
Fio Guia de Nitinol ou Canula Guia;

6. Retire a Trefina C juntamente com o Fio
Guia de Nitinol ou Canula Guia;

7. Insira a Canula de Debridacdo Ossea
RBC 2,4 R, ajustando o limitador. A canula
deve estar conectada ao Equipo de Irrigacao
Perfurador e a Peca de Mao (ANVISA n.°
80030810126). A Peca de Mao, por sua
vez, deve estar conectada a aspiracao;

8. Pode-se utilizar o Instrumental para
Artroscopia Razek — ROO1 (ANVISA n.°
8035613034), para retirada de fragmen-
tos soltos;

9. Caso se faca necessario, o Eletrodo
Flexivel Razek (ANVISA n.° 80356130141)
é uma ferramenta Util para assegurar a
hemostasia;

10. Pode-se utilizar o Endoscépio para Ar-
troscopia Razek (ANVISA n.°80356130121)
juntamente com o Trocater RZ (ANVISA n.°
80356130104) para melhor visualizacao
durante o procedimento cirdrgico;

11.Por fim, retire o Trocater C cuidado-
samente, a fim de preservar tecidos mus-
culares.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

A

Apos o uso do Kit de Discectomia
Percutanea de Disco e Acesso E,
o mesmo devera ser descartado.

EQUIPAMENTOS
COMPATIVEIS

O Kit de Discectomia Percutanea de Disco
e Acesso E deve ser utilizado em conjunto
com 0s seguintes equipamentos:

= Shaver Mikro Macht
(ANVISA n.° 80030810073);

= Osteomax
(ANVISA n.° 80356130150);

= Razek Pump
(ANVISA n.° 80356130024).

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

= 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

Apo6s 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 esterilizacao, ou seja, dois
anos da data de fabricacéao.



SIiMBOLOS UTILIZADOS
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Data de fabricacao

LOT

Identifica o lote

Data de validade
do produto
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Proibido reprocessar
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Produto esterilizado
através de oxido de etileno
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Fabricado por
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“ 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: 80356130109 - Nome Técnico: Kit Cirurgico
Atendimento ao Consumidor: Fone: +55 16 2107 2345
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