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

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

Para obter o Manual do Usudrio impresso, sem custo de envio, favor entrar em contato com o
nosso Pés-Venda através do telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail posvendal@razek.com.br.
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O fabricante recomenda a leitura de todo o manual antes da utilizagao do produto.

FUNCAO E INDICACAO

A PB SafeBlend possui a fungao de promover a coagulacao, dissecagao ou fulguracao
eletrocirurgica em procedimentos cirtrgicos delicados cujo minimo dano térmico aos tecidos
adjacentes sdo fundamentais, como: laqueadura tubaria laparoscoépica; salpingectomia
uni ou bilateral laparoscopica; tratamento cirurgico para endometriose via laparoscopica;
histerectomia total laparoscdpica; histerectomia total laparoscopica com anexectomia
uni ou hilateral ou ampliada; epistaxe - cauterizagdo por qualquer técnica (com ou sem
microscopia); craniotomia descompressiva; resseccao de tumor benigno; exérese de nodulo;
exérese de tumor com abordagem craniofacial oncoldgica; microcirurgia para tumores
intracranianos; microcirurgia por via transfenoidal; microcirurgia vascular intracraniana;
ventriculostomia; tratamento cirdrgico do hematoma intracraniano extradural, subdural ou
intracerebral; descompressao vascular de nervos cranianos; cirurgias do trigémeo; cirurgias
do nervo facial; hipofisectomia; laminectomia ou laminotomia; microcirurgia para tumores
extra-intradurais; pseudartrose de coluna; tratamento microcirdrgico das lesdes intrame-
dulares (tumor, malformagoes arteriovenosas, siringomielia, parasitoses); descompressao
da medula ou de cauda equina; tratamento de hérnia de disco téraco-lombar e cervical
(discectomia), dentre outros procedimentos mais delicados que demandam ablagao,
coagulacao, disseccao e cauterizagao de tecidos moles e que necessitam a preservacao
de estruturas adjacentes, nas diversas areas da medicina.

AN

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

ESPECIFICACOES

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



(JRAZEK

EFEITOS ADVERSOS

- Lesdo térmica.

CONTRAINDICACOES

A PB SafeBlend é contraindicada em pacientes que utilizem marca-passos ou outros
dispositivos eletrénicos implantaveis.

SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

AN

Durante os procedimentos cirurgicos devem-se evitar esforcos excessivos, pois
0s mesmos poderao acarretar quebra do produto;

>

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

>

Se o produto apresentar algum dano, 0 mesmo nao deve ser utilizado;

>

O operador devera manipular o produto com cuidado, pois este pode perfurar as
luvas cirurgicas;

>

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

>

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

>

O produto deve ser utilizado somente em meio fluidos eletricamente condutivos;
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>

A interferéncia produzida pelo funcionamento da unidade eletrocirurgica podera afetar
negativamente o funcionamento de outros equipamentos médicos eletrénicos;

>

Aplicacoes inadequadas podem resultar em queimaduras no paciente;

>

Verifique se a ponta se encontra devidamente posicionada antes de ligar o equipamento;

>

Verifique se o cabo de conexao nao tem rupturas ou deterioracdo do material antes
de ligar o equipamento;

>

Quando os eletrodos nao estiverem sendo utilizados, estes devem estar posicionados
de modo a nao entrar em contato com o paciente e com outros eletrodos;

>

Nao insira, remova ou toque a parte ativa quando estiver sendo aplicada uma forga;

>

Mantenha a ponta ativa sempre ao alcance da visao durante o procedimento cirurgico;

>

A eletrocirurgia deve ser realizada longe de solucdes ou gases inflamaveis e ambientes
com alta concentragdo de oxigénio;

>

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

>

PROIBIDO REPROCESSAR.
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PB SAFEBLEND

=t

1. Ponta
2. Haste: reta ou curva
3. Cabo

MODELOS

« 300 Reta (Codigo 881510100)
Este modelo apresenta haste com 300mm de comprimento e ponta reta.
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» 300 Curva (Cddigo 881510200)

Este modelo apresenta haste com 300mm de comprimento e ponta curva.

450 Reta (Codigo 881510300)

Este modelo apresenta haste com 450mm de comprimento e ponta reta.
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270 Reta (Cédigo 881510400)

Este modelo apresenta haste com 270mm de comprimento e ponta reta.

N oo [ —



(JRAZEK

ESTERILIZAGCAO

O produto é esterilizado com oxido de etileno. A esterilizacdo 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 violagao. O produto segue
esterilizado do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

INSTALA(;AO NA UNIDADE ELETROCIRURGICA

« Prepare o paciente de acordo com técnicas para procedimentos eletrocirurgicos;
« Conecte o cabo da PB SafeBlend a unidade eletrocirurgica;

» Ligue a unidade eletrocirlrgica;

- Ajuste a poténcia, observando a poténcia recomendada de 2a 10 W;

A

Caso necessario, reajuste as poténcias de modo a adequa-las melhor ao tipo de procedi-
mento que esta sendo realizado. O valor informado para cada indicagao ¢ a poténcia maxima
recomendada pelo fabricante, podendo o profissional adequa-los conforme necessidade.

« Realize o procedimento cirurgico.

Os critérios para a selecao do modelo sdo de extrema importancia, porque estdo direta-
mente ligados ao sucesso da cirurgia. Entretanto, a selecao do modelo a ser utilizado em
cada paciente dependera do diagndstico e indicagao médica;

A forma de uso ¢ inerente a formacao do profissional que ira realizar o procedimento.
Nao existe uma técnica cirlrgica especifica para estes produtos indicada pelo fabricante,
considerando que possam ser utilizados em varios tipos de procedimentos cirurgicos.
Para a utilizacao destes produtos, vale a escolha do cirurgiao e de sua equipe pela melhor
técnica, a depender da finalidade da cirurgia e do local desta.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

AN

Apos o uso da PB SafeBlend, a mesma devera ser descartada.
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EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

A PB SafeBlend deve ser utilizada em conjunto com unidades eletrocirtrgicas com as
seguintes especificagdes técnicas:

« Formas de sinal de R.F. de saida:
Bipolar Macro: 400 kHz Senoidal

Bipolar Precise: 400 kHz Senoidal

« Caracteristica de saida R.F.:

Vp maxima Poténcia Maxima Fator de Crista
Modo (circuito aberto) Carga (Ohm) (Watts) Tolerdncia de + 20%
Bipolar Macro 400 kHz Senoidal 100 80 2,0 @ 40W
Bipolar Precise 400 kHz Senoidal 100 80 2,0 @ 40W

Deverao ser utilizados equipamentos que estejam em conformidade com as normas ABNT
NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-2-2 e ABNT NBR IEC 60601-1-2.

Equipamento Compativel: Bisturi Eletrénico SMARTCUT
ANVISA n.° 10232100034

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 nao é valida caso a embalagem
protetora esteja violada;

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

DESCARTE

Apos a utilizagdo 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 esterilizacao, ou seja, dois anos da
data de fabricacao.



SIMBOLOS UTILIZADOS
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