


Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacdes contidas no
Manual do Usuario dos nossos produtos,
a Razek em acordo coma IN n°4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os
documentos para download no endereco
eletronico 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 Pés-Venda através do
telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail
posvendal1@razek.com.br.

A

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

FUNCAO E INDICACAO

A familia de Endoscopios para Artroscopia
Razek tem por finalidade fornecer ao cirur-
giao a visualizacao de aberturas e cavidades
para execucao dos procedimentos em cirur-
gias artroscopicas.

A\

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

CLASSIFICACAO

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

= Classificacdo: Regra 6 - Classe |

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

AN

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

AN

A reutilizacao dos Endoscépios para Ar-
troscopia Razek podera ser realizada se os
mesmos estiverem em bom estado e apre-
sentarem boas condicdes de limpeza;

AN

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

AN\

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

AN

O operador devera manipular os Endoscopios
para Artroscopia Razek com cuidado, pois
0s mesmos podem perfurar luvas cirtrgicas;

AN

N&o use o instrumento com nenhum outro
fim que nao seja o seu fim designado;

AN\

Nunca utilize os Endoscépios para Artros-
copia Razek sem antes ter realizado uma
limpeza e uma esterilizacao adequadas.




MODELOS

A familia de Endoscopios para Artroscopia
Razek é composta de modelos com compri-
mentos, angulacdes e diametros diferentes,
gue dependem das necessidades do profis-
sional. Cada modelo foi desenvolvido para
uma finalidade especifica durante a cirurgia.

ENDOSCOPIO

=

* Modelos disponiveis:

Endoscopio 65 mm/0°/ 1,2 mm
Endoscopio 65 mm/0°/ 1,9 mm
Endoscopio 65 mm/30°/ 1,9 mm
Endoscopio 65 mm/70°/ 1,9 mm
Endoscopio 80 mm/0°/ 1,9 mm
Endoscopio 80 mm /30°/ 1,9 mm
Endoscopio 80 mm /70°/ 1,9 mm
Endoscopio 110 mm /0°/ 1,9 mm
Endoscopio 110 mm /0°/2,7 mm
Endoscopio 110 mm /30°/ 1,9 mm
Endoscopio 110 mm /30°/2,7 mm
Endoscopio 110 mm /70°/ 1,9 mm
Endoscopio 110 mm / 70°/ 2,7 mm
Endoscopio 175 mm / 0°/ 4 mm
Endoscopio 175 mm /30°/4 mm
Endoscopio 175 mm / 70°/ 4 mm
Endoscopio 208 mm / 0°/ 6,3 mm
Endoscopio 208 mm / 0°/ 7,2 mm
Endoscopio 208 mm / 20°/ 6,3 mm
Endoscopio 208 mm /20°/ 7,2 mm
Endoscopio 208 mm / 30°/ 6,3 mm
Endoscopio 208 mm /30°/ 7,2 mm
Endoscopio 208 mm / 70°/ 6,3 mm
Endoscopio 208 mm / 70°/ 7,2 mm

Endoscopio 275 mm /0°/2 mm
Endoscopio 275 mm /20°/ 2 mm
Endoscopio 275 mm /30° /2 mm
Endoscopio 275 mm / 70°/ 2 mm
Endoscopio 275 mm /0°/ 4 mm
Endoscopio 275 mm /30° /4 mm
Endoscoépio 275 mm / 70° /4 mm
Endoscopio 330 mm /0°/ 4 mm
Endoscopio 330 mm /0°/ 10 mm
Endoscopio 330 mm /30° /4 mm
Endoscopio 330 mm /30°/ 10 mm
Endoscopio 330 mm / 70° /4 mm
Endoscopio 330 mm /70°/ 10 mm

ENDOSCOPIO ANGULADO

* Modelos disponiveis:

Endoscopio Angulado 208 mm / 0°/
6,3 mm

Endoscépio Angulado 208 mm / 0°/
7,2 mm

Endoscopio Angulado 208 mm / 20°/
6,3 mm

Endoscopio Angulado 208 mm / 20°/
7,2 mm

Endoscopio Angulado 208 mm / 30°/
6,3 mm

Endoscépio Angulado 208 mm / 30°/
7,2 mm

Endoscépio Angulado 208 mm / 70°/
6,3 mm

Endoscopio Angulado 208 mm / 70°/
7,2 mm

Endoscépio Angulado 500 mm / 0°/
10 mm

Endoscopio Angulado 500 mm /30°/
10 mm



Endoscépio Angulado 500 mm / 70°/
10 mm

Endoscopio Angulado 500 mm / 0°/
11,5 mm

Endoscopio Angulado 500 mm / 30°/
11,5 mm

Endoscopio Angulado 500 mm / 70°/
11,5 mm

PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

» Antes do uso do Endoscépio para Artros-
copia Razek, certifique-se que este foi este-
rilizado adequadamente;

= Inspecione os instrumentos, verificando
se ha danos antes do uso;

= Se for detectado algum dano, ndo use o
dispositivo antes de consultar as orientacoes
do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

Os modelos da familia de Endoscopios para
Artroscopia Razek devem ser selecionados e
utilizados de acordo com a técnica cirtrgica
adotada.

OBS.: Durante os procedimentos cirirgicos
deve-se evitar esforcos excessivos, pois 0s
mesmos poderao acarretar em quebra dos
iInstrumentos.

LIMPEZA E DESINFECCAO

LIMPEZA

1. Remova do instrumental a sujeira res-
secada, especialmente em areas tais como
juntas ou fendas antes de lavar;

OBS.: O enxague e limpeza imediatos apos
0 uso, com detergente enzimatico ou al-
calino, removera a sujeira efetivamente

e evitara que sangue, muco, ou outras
secrecoes, fiqguem grudadas.

2. Escove toda a superficie do produto
com uma escova macia, prestando especial
atencao nas areas onde possam se acumu-
lar fragmentos;

OBS.: Sempre evite o uso de qualquer
material 4spero que possa arranhar ou
danificar a superficie do instrumento.

3. Enxague o produto cuidadosamente
com agua deionizada;

OBS.: Verifique se ha sujeira visivel no
instrumento. Repita a limpeza se houver
sujeira visivel e inspecione novamente.

4. Com uma toalha de papel ou uma pis-
tola de ar, retire 0 excesso de agua;

5. Envie o instrumental para a esterilizacao.

DESINFECCAO (OPCIONAL)

Abaixo segue uma descricao onde constam



alguns parametros de lavagem e desin-
feccao para hospitais que utilizam este
dispositivo para tal fim. Esta etapa nao é
obrigatéria. Os itens definidos podem ser
modificados com base no protocolo padrao
de limpeza-desinfeccao do hospital.

A temperatura e o tempo de lavagem-
desinfeccao recomendados sao:

= Pré-lavagem:
Temperatura: 35 °C
Tempo: 5 minutos

= Lavagem principal:
Temperatura: 93 °C
Tempo: 30 minutos

» Neutralizacao:
Tempo: 2 minutos

» Lavagem final:
Temperatura: 65 °C
Tempo: 10 minutos.

OBS.: A utilizacao de equipamentos para
lavagem-desinfeccao podera causar uma
degradacao prematura do desempenho
dos Endoscépios para Artroscopia Razek.

ESTERILIZACAO

Os Endoscopios para Artroscopia Razek
devem ser esterilizados antes da utilizacao.

A sequir estao ilustrados alguns tipos de
esterilizacbes possiveis, a temperatura e
0 tempo recomendado para cada proce-
dimento:

= Oxido de Etileno:
53-57 °C por 4 horas (Arejamento 18
horas);

» Autoclave:
132-134 °C por 15 minutos.

AVISO:

= Os tipos de esterilizacao citados sao apenas
orientacoes recomendadas e poderao variar

entre hospitais, dependendo do tipo de
equipamento de esterilizacao e dos agentes
patogénicos que possam existir na respec-
tiva area. Os parametros de esterilizacao
recomendados podem ser modificados com
base no protocolo padrao de esterilizacao
do hospital;

= Os instrumentos ndo saem esterilizados
da empresa;

= A cada reutilizacdo, uma nova esteriliza-
cao deve ser realizada;

= Nunca esterilize o instrumento com for-
malina.

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

= O produto deve ser transportado em sua
embalagem original;

= Estocar o produto em local fresco e seco,
ao abrigo de poeira e umidade, distante de
produtos quimicos e agentes de limpeza.

DESCARTE

Apo6s o término da vida util do produto,
este podera causar contaminacao ambiental
ou podera ser utilizado indevidamente.
Para minimizar estes riscos, o cliente devera
descartar o produto conforme determina
a legislacao local.

GARANTIA

O produto possui garantia de 3 meses con-
tra defeitos de fabricacao. A garantia NAO
cobre o desgaste dos instrumentais, o qual
ocorre durante os procedimentos cirdrgicos.

VALIDADE

O produto possui validade indeterminada
e a data de fabricacdo esta descrita na
embalagem externa.



SiMBOLOS UTILIZADOS
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2 IrRazek

“ Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Parque Tecnoldgico Damha |
Sao Carlos/SP - CEP 13565-261 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Resp. Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
n.° ANVISA: 80356130121 - Nome Técnico: Endoscépio Rigido
Atendimento ao Consumidor:

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