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Visando a praticidade e a facilidade no acesso as informacdes contidas no Manual do Usuério
dos nossos produtos, a Razek disponibiliza os documentos para download no enderego
eletrénico www.razek.com.br, no Menu “Instrugdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisdao do Manual do Usuario indicada no rétulo do produto e o
seu n.° ANVISA para identificar corretamente o arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario impresso, sem custo de envio, favor entrar em contato com
0 nosso Pos-Venda através do telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail posvendal@

razek.com.br.

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

FUNCAO E INDICACAO

0 Gancho de Compressao para Sutura € um dispositivo projetado para permitir a manipulagao
da sutura através do tecido mole em procedimentos cirdrgicos artroscopicos.

AN

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

ESPECIFICACOES

« Esterilizado por: Raio Gama
- Validade da esterilizacao: 3 anos

SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

AN

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

AN

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

AN

A seguranca do procedimento esta diretamente relacionada ao conhecimento
da técnica e treinamento prévio por parte do cirurgiao;
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>

0 uso de qualquer parte, acessoério ou material ndo especificado é de inteira
responsabilidade do usuério;

>

Nao curvar a haste do instrumento;

>

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

AN

PROIBIDO REPROCESSAR.

GANCHO DE COMPRESSAO PARA SUTURA

Os modelos do Gancho de Compressao para Sutura sao compostos por:

=

1

Gancho de Compressao para Sutura
1. Cabo

2. Passador de nitinol

MODELOS

« Gancho de Compressao para Sutura - SCP (Codigo: 741960000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo SCP.
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« Gancho de Compressao para Sutura - EXS1 (Cédigo: 741970000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo EXS1.

/

« Gancho de Compressao para Sutura - EXS2 (Codigo: 741980000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo EXS2.

/

« Gancho de Compressao para Sutura - SCM (Cédigo: 741990000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo SCM.

» Gancho de Compressao para Sutura - LIN (Codigo: 742000000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo LIN.

/
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« Gancho de Compressao para Sutura - BIP (Cédigo: 742010000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo BIP.

\

« Gancho de Compressao para Sutura - FP (Codigo: 742420000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo FP.

\

« Gancho de Compressao para Sutura - SCPIII (Cédigo: 742610000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo SCPIII.

\

» Gancho de Compressao para Sutura - FS (Codigo: 742620000)

Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo FS.

\
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« Gancho de Compressao para Sutura - FitPass (Codigo: 742640000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo FitPass.

/

« Gancho de Compressao para Sutura - ATK (Codigo: 742650000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo RZK.

/

» Gancho de Compressao para Sutura - SCM2 (Codigo: 742660000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo SCM2.

» Gancho de Compressao para Sutura - STS I (Codigo: 742670000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo STS 1.

—
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« Gancho de Compressao para Sutura - STS II (Codigo: 742680000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo STS II.

\

» Gancho de Compressao para Sutura - RZK (Codigo: 742700000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo RZK.

\

» Gancho de Compressao para Sutura - SCH (Codigo: 742710000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo SCH.

\

« Gancho de Compressao para Sutura - STS III (Cédigo: 742720000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo STS III.

\
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« Gancho de Compressao para Sutura - FitPass Mini (Codigo: 742750000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo FitPass Mini.

,.

» Gancho de Compressao para Sutura - LIN II (Cédigo: 742760000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo LIN II.

« Gancho de Compressao para Sutura - SGM (Cddigo: 742770000)
Este modelo permite inserir suturas. Possui o passador de nitinol e cabo tipo SGM.

ACESSORIO

INSERSOR DO GANCHO FP

O acessorio deve ser utilizado para facilitar a inser¢cao do Gancho de Compressao para
Sutura FP.
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ESTERILIZAGCAO

O produto ¢ esterilizado com raios gama - Co 60. A esterilizagdo possui validade de trés
anos a partir da data de fabricagao, se a embalagem estiver inviolada.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto para verificar se ndao houve violagado. O produto segue
esterilizado do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

Insira o Gancho de Compressao para Sutura seguindo as instrucdes fornecidas no Manual
da pinga de sutura selecionada.

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do método e do procedimento
cirtrgico, e dessa forma cabe ao cirurgidao a escolha final do método e materiais a serem

empregados.

Consulte o Manual do Usuario da pinga de sutura selecionada

PROCEDIMENTO POS-OPERATORIOS

Retirar o Gancho de Compressao para Sutura da pinga de sutura.

A

Apos o uso do Gancho de Compressio para Sutura, o mesmo devera ser descartado.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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

« O produto segue em uma embalagem estéril. A esterilidade ndo 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

Apds a utilizacao ou término da validade 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.

VALIDADE

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

SIMBOLOS UTILIZADOS

YA ®

Cuidado Uso Unico
Consultar as Fabricante

Instrucdes de Uso

\\I//

o] AN
)
Data de fabricagao Proteger de
luz solar

LOT

Cédigo de Lote ! ’ '

g Manter seco
Prazo de validade !
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com irradiacéo II
|

Este lado para cima







