


Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacodes contidas no
Manual do Usuério dos nossos produtos,
a Razek em acordo com aINn°4/2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os
documentos para download no endereco
eletrobnico www.razek.com.br, no Menu
“Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisdo 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 Usuério impresso,
sem custo de envio, favor entrar em con-
tato com o nosso Pos-Venda através do
telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail
posvendal@razek.com.br.

A

O fabricante recomenda a leitura de todo
o0 manual antes da utilizacdo do produto.

FUNCAO E INDICACAO

A Lamina Razek Blade STC possui a funcado
de realizar o corte de tecidos fibrosos em
procedimentos percutaneos de videoartros-
copia que visam tratamento microcirdrgico
das neuropatias compressivas (tumoral,
inflamatoério, neuroma de morton, etc.),
sindrome do canal carpiano (tunel do car-
po), microcirurgia de nervos periféricos (sin-
drome do tunel do tarso), fasciotomia ou
resseccao de fascia plantar (fascite plantar)
e microneurdlise/neurdlises de sindromes
compressivas.

AN

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

CLASSIFICACAO

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

= Classificacao: Regra 6 — Classe |l

ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Raio Gama

= Validade da esterilizacdo: 3 anos

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

A

Durante os procedimentos cirdrgicos de-
vem-se evitar esforcos excessivos, pois 0s
mesmos poderdo acarretar a quebra do
produto;

A

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

A

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

A\

O operador deverd manipular o produto
com cuidado, pois este pode perfurar as
luvas cirdrgicas;

A

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



A\

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

A

Nao utilize qualquer componente, que nao
tenha sido citado neste manual. A utilizacdo
de componentes diferentes ird danificar a
Lamina Razek Blade STC;

A\

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

A

PROIBIDO REPROCESSAR.

LAMINA RAZEK BLADE STC

A Lamina Razek Blade STC é composta por
uma ldmina de corte e uma canula guia.
A lamina de corte estd localizada dentro
da canula guia.

Lamina de Corte

<+—— Canula Guia

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com raios gama -
Co 60. A esterilizacao 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

O modo de utilizacao deve seguir:

1. Gire a Porca Aperto da Ldmina no sen-
tido anti-horario e insira a Lamina Razek
Blade no equipamento;

2. Certifigue-se de que a janela retangular
da canula guia esteja no campo de visao
da Optica;

Sentido
anti-horario

3. Em seguida gire a Porca Aperto da
Lamina no sentido horério para apertar
a Lamina.

Sentido
horéario




Obs.: Nunca gire a Porca Aperto da Lamina
no sentido horario antes de inserir a lamina.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

1. Gire a Porca Aperto da Lamina no
sentido anti-horéario e retire a Lamina
Razek Blade STC do Razek Blade Pro.

Sentido
anti-horario

Ap6s o uso da Lamina Razek Blade
STC, a mesma devera ser descartada.

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

= A Lamina Razek Blade STC deve ser
transportada em sua embalagem original,
lacrada e sem sinais de violacao;

= A Lamina Razek Blade STC segue em em-
balagem 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 utilizacdo ou término da validade
do produto, este podera causar contami-
nacao ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes riscos,
o cliente deverd descartar o produto con-
forme determina a legislacéo local.

VALIDADE

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



SIMBOLOS UTILIZADOS

£

Data de fabricacao

LOT

Identifica o lote

X

Data de validade
do produto

£

Proibido reprocessar

STERILE|R |

Produto esterilizado
através de radiacao

E

Fabricado por

N
[NEN
ENEN

Manter seco
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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: 80356130008 - Nome Técnico: Lamina Descartavel
Atendimento ao Consumidor:

Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: 455 16 3374 5946
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