Fresas para Cirurgia
Percutanea de Pé
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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 coma IN n°4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os
documentos para download no endereco
eletrébnico 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-Venda 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

As Fresas para Cirurgia Percutanea de Pé
possuem a funcao de realizar perfuracoes,
cortes e desbastes 6sseos em cirurgias
percutaneas de pé.

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

Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

Classificacao: Regra 6 — Classe |l

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Raio Gama
Validade da esterilizacao: 3 anos

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

AN

A utilizacdo de uma forca excessiva, no mo-
mento da insercao das Fresas para Cirurgia
Percutanea de Pé, podera fazer com que a
broca dobre ou quebre, causando lesdes

no operador;

Nao utilize qualquer componente que nao
tenha sido citado neste manual. A utilizacdo
de componentes diferentes ira danificar
as Fresas para Cirurgia Percutanea de Pé;

AN

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

AN\

Nunca utilize um produto que apresente
superaquecimento;

AN

A substituicdo das fresas deve ser realiza-
da somente depois que o equipamento
nao estiver mais funcionando e nem

superaquecido;

O operador devera manipular as Fresas para
Cirurgia Percutanea de Pé com cuidado, pois
estas podem perfurar luvas cirtrgicas. Todas
as vezes que for necessario manipular as
Fresas para Cirurgia Percutanea de Pé, use
sua haste, que esta fixada na peca de mao;

AN

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




A

PROIBIDO REPROCESSAR;

A

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

cirurgiao;
O uso de qualquer parte, acessério ou

material nao especificado é de inteira res-
ponsabilidade do usuario;

AN

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

FRESAS PARA CIRURGIA
PERCUTANEA DE PE

A familia das Fresas para Cirurgia Percuta-
nea de Pé apresenta diferentes tipos de
encaixes. A seguir estao indicados os tipos
de encaixes, os nomes dos equipamentos
compativeis com cada encaixe e seus res-
pectivos numeros ANVISA. Deste modo,
0 usuario podera facilmente identificar a
fresa necessaria para cada equipamento.

» Encaixe H

)

Equipamentos compativeis: Drill Reto Power
C (ANVISA n.°80030810037), Drill Angular
Power C (ANVISA n.°80030810037) e Drill
Angular Multiplicador 1:2 Power C (ANVISA
n.°© 80030810037).

» Encaixe F

’_1

Equipamentos compativeis: Drill Foot Razek
(ANVISA n.° 80356130041) .

MODELOS

Os modelos da familia das fresas serao
diferenciados pelo tipo de ponta ativa,
comprimento, tipo de encaixe e diametros.

A seguir serao apresentados todos 0s mo-
delos disponiveis de ponta ativa, com os
diferentes comprimentos, tipos de encaixe,
diametros e suas indicacoes.

= WED

Os modelos WED sao brocas de raspagens
finas, destinadas a exostosectomias de ta-
manhos moderados e grandes.

=

= Comprimentos disponiveis:
65 mm (parte ativa: 13,2 mm)
75 mm (parte ativa: 20 mm)
85 mm (parte ativa: 30 mm)

= Encaixes disponiveis: H e F

= Diametro disponivel: 2,9 (mm)

* WEG

Os modelos WEG sao brocas de raspagens
finas, destinadas a exostosectomias de ta-
manhos moderados e grandes.

o

= Comprimentos disponiveis:
65 mm (parte ativa: 13 mm)
75 mm (parte ativa: 20 mm)
85 mm (parte ativa: 30 mm)

= Encaixes disponiveis: H e F
= Diametro disponivel: 4,3 (mm)
= BRO

Os modelos BRO sao brocas de raspagens
grossas, destinadas a eliminacao de grandes

exostoses.




= Comprimentos disponiveis:
70 mm (parte ativa: 15,2 mm)
80 mm (parte ativa: 15,2 mm)

= Encaixes disponiveis: H e F

= Diametros disponiveis: 3,5/4,5/5,0 (mm)

= SHA

Os modelos SHA sao brocas de corte lateral,
destinadas a realizar osteotomias de dedos
menores e eliminar exostoses médios.

———

= Comprimentos disponiveis:
65 mm (parte ativa: 8 mm)

= Encaixes disponiveis: H e F

= Diametro disponivel: 2,0 (mm)

= SHS

Os modelos SHS sao brocas de corte lateral,
destinadas a realizar osteotomias de dedos
menores e eliminar exostoses médios.

———

= Comprimentos disponiveis:
65 mm (parte ativa: 11,9 mm)

= Encaixes disponiveis: H e F

= Diametro disponivel: 2,2 (mm)

= SHL

Os modelos SHL sao brocas de corte lateral
destinadas a realizar osteotomias do pole-
gar e eliminar exostoses médios.

——————

= Comprimentos disponiveis:
65 mm (parte ativa: 13 mm)
75 mm (parte ativa: 20 mm)
80 mm (parte ativa: 25 mm)
85 mm (parte ativa: 30 mm)

= Encaixes disponiveis: H e F

= Diametros disponiveis: 2,0/2,5/3,5 (mm)

= SHN

Os modelos SHN sao brocas de corte lateral,
destinadas a realizar osteotomias do pole-
gar e eliminar exostoses médios.

——

= Comprimentos disponiveis:
65 mm (parte ativa: 11 mm)

= Encaixes disponiveis: H e F

= Diametro disponivel: 2,2 (mm)

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 violacdo. O produto
segue esterilizado do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

Insira a Fresa para Cirurgia Percutanea de
Pé na peca de mao selecionada.

As técnicas cirurgicas variam de acordo com
a escolha do método e do procedimento
cirdrgico. Dessa forma, cabe ao cirurgiao
a escolha final do método e materiais a
serem empregados.

AN

Consulte o Manual do Usuario da peca
de mao selecionada.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

Retire a Fresa para Cirurgia Percutanea de
Pé da peca de mao.



A

Apo6s o uso do produto, 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 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

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 devera descartar o produto con-
forme determina a legislacao local.

VALIDADE

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

SIMBOLOS UTILIZADOS

el

Data de fabricagao.

LOT

Identifica o lote.

Data de validade
do produto.

STERILE(R

Produto esterilizado
através de radiagdo.

&

Proibido reprocessar.

w

Fabricado por.

Manter seco.



cODIGOS

BRO8OH (3,5) 978826200
BRO8OH (4,5) 978826400
BROS8OH (5,0) 978826600
SHAG5H (2,0) 978822400
SHS65H (2,2) 978821800
SHL65H (2,0) 978822200
SHL65H (2,5) 978824800
SHL65H (3,5) 978825000
SHL75H (2,0) 978827800
SHL75H (2,5) 978827900
SHL75H (3,5) 978828000
SHL80H (2,0) 978825200
SHL8O0H (2,5) 978825400
SHL8OH (3,5) 978825600
SHL85H (2,0) 978828400
SHL85H (2,5) 978828500
SHL85H (3,5) 978828600
SHN65H (2,2) 978822000

Modelo Codigo

WED65F (2,9) 978820200
WED75F (2,9) 978826700
WEDS5F (2,9) 978826900
WEG65F (4,3) 978820000
WEGT75F (4,3) 978827100
WEGS5F (4,3) 978827300
BRO70OF (3,5) 978823800
BRO70F (4,5) 978824000
BRO70F (5,0) 978821200
BROSOF (3,5) 978824200
BROSOF (4,5) 978824400
BROSOF (5,0) 978824600
SHAGB5F (2,0) 978821000
SHS65F (2,2) 978820400
SHL65F (2,0) 978820800
SHL65F (2,5) 978822800
SHL65F (3,5) 978823000
SHL75F (2,0) 978827500
SHL75F (2,5) 978827600
SHL75F (3,5) 978827700
SHL8OF (2,0) 978823200
SHL8OF (2,5) 978823400
SHLSOF (3,5) 978823600
SHL8SF (2,0) 978828100
SHL8SF (2,5) 978828200
SHL8S5F (3,5) 978828300
SHNG5F (2,2) 978820600
WED65H (2,9) 978821600
WED75H (2,9) 978826800
WED85H (2,9) 978827000
WEG65H (4,3) 978821400
WEG75H (4,3) 978827200
WEGS5H (4,3) 978827400
BRO70H (3,5) 978825800
BRO70H (4,5) 978826000
BRO70H (5,0) 978822600
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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: 80356130085 - Nome Técnico: Brocas Cirurgicas
Atendimento ao Consumidor:

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