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

FINALIDADE

O Kit para Correcao de Desvios Ortopédicos Foot
RZ System é composto por instrumentais destina-
dos a Cirurgia Percutanea do Pé (Cirurgia Minima-
mente Invasiva do Pé). A Cirurgia Percutanea do Pé
pode ser utilizada no tratamento cirurgico das
seguintes patologias do pé: Hallux valgus (joanete),
Hallux rigidus (artroses do dedo gordo), lesdes de
0ssos sesamoides, Hallux extensus, dedos em garra
ou martelo, metatarsalgias, neuroma de Morton,
doenca de Freiberg, clinodactilia, doenca de
Haglund, exostoses interdigitais, fascite plantar,
esporao calcaneo e doenca de Haglund.

A

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

CLASSIFICACAO

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

= Classificacdo: Regra 6 - Classe |

SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

A

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

A

Nunca utilize o produto sem antes ter realizado
uma limpeza e esterilizacao adequadas;

A

A seguranga do procedimento esta diretamente
relacionada ao conhecimento da técnica e treina-



mento prévio por parte do cirurgiao;

A\

Durante os procedimentos cirdrgicos deve-se evitar
esforcos excessivos, pois 0s mesmos poderao
acarretar em quebra dos instrumentais;

A\

O operador deverda manipular o produto com
cuidado, pois os itens do kit podem perfurar luvas
cirurgicas;

A

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

A\

O uso de qualquer parte, acessorio ou material nao
especificado é de inteira responsabilidade do usua-
rio;

A

Evite a queda do produto. Mantenha o produto em
local seguro, evitando submeté-lo a golpes.

COMPONENTES DO KIT

Cureta RZ PC

A Cureta RZ PC possui raspas com 4 mm de largura
e um dos raspadores para cima.

Cureta RZ PB

A Cureta RZ PB possui raspas com 4 mm de largura
e um dos raspadores para baixo.




Cureta RZ GC

A Cureta RZ GC possui raspas com 6 mm de largura
e um dos raspadores para cima.
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Cureta RZ GB

A Cureta RZ GB possui raspas com 6 mm de largura
e um dos raspadores para baixo.
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Cabo de Bisturi Razek

O Cabo de Bisturi Razek possui encaixe para lamina
para bisturi e possui cabo recartilhado.
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*QOs itens citados acima poderao ser adquiridos se-
paradamente;

* E recomendado o uso da Ldmina para Bisturi Ra-
zek Registro Anvisa (80356130145).

= Codigos dos componentes para reposicao:

- 760050000 Cureta RZ PC

- 760060000 Cureta RZ PB

- 760070000 Cureta RZ GC

- 760080000 Cureta RZ GB

- 760090003 Cabo de Bisturi Razek

ACESSORIOS DO KIT

Caixa de Instrumentais (Opcional)

A caixa de Instrumental é utilizada para armazenar
e esterilizar as curetas e o cabo de bisturi.
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* A caixa de instrumentais podera ser adquirida
separadamente dos demais itens do Kit para Corre-
¢ao de Desvios Ortopédicos Foot RZ System.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

= Antes do uso do produto, certifique-se que este
foi limpo e esterilizado adequadamente;

= Inspecione o produto, verificando se ha danos
antes do uso.

MODO DE UTILIZACAO

Os componentes do Kit para Correcao de Desvios
Ortopédicos Foot RZ System devem ser seleciona-
dos e utilizados de acordo com a técnica cirurgica
adotada. Nao existe uma técnica cirurgica especifi-
ca para este produto indicada pelo fabricante,
considerando que podera ser utilizado em varios
tipos de cirurgia percutanea do pé. Para a utilizacao
deste produto, vale a escolha do cirurgiao e de sua
equipe pela melhor técnica, a depender da finalida-
de da cirurgia e do local desta.

LIMPEZA E DESINFECCAO

1 | Desrosqueie a ponta do Cabo do Bisturi Razek e
retire a lamina de bisturi;

2 | Em sequida, desrosqueie um pouco mais a
ponta do Cabo do Bisturi Razek até que a mesma
desencaixe totalmente da parte traseira do cabo;

Ponta do Cabo Traseira do Cabo
do Bisturi Razek do Bisturi Razek

e coam: — o

3 | Escove a parte externa com uma escova de



nylon macia e a parte interna com uma escova
espiral umedecida com solucao de limpeza de
instrumentais cirurgicos;

4 | Escove as curetas com uma escova de nylon
macia umedecida com solucdao de limpeza de
instrumentais cirurgicos. Prestando especial aten-
¢ao para a area das raspas, onde acumula-se maior
quantidade de fragmentos;

OBS.: Sempre evitar o uso de qualquer material
aspero que possa arranhar ou danificar a superficie
do instrumental.

5 | Enxague o produto com agua corrente;
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OBS.: Verifique se ha sujeira visivel no instrumen-
tal. Repita a limpeza se houver sujeira visivel e
inspecione novamente.

6 | Com uma toalha de papel ou uma pistola de ar,
retire 0 excesso de agua;

7 | Envie os instrumentais para a esterilizacdo
acomodados na caixa de instrumentais.

/N\ Aviso

= Nao utilize agentes de limpeza a base de cloro
corrosivos, tais como: lixivia, soda caustica entre
outros;

= Nao use acetona;

= Nao utilize agentes de limpeza contendo glutaral-
deido.

PROCEDIMENTO OPCIONAL: DESINFECCAO

Abaixo segue uma descricao, onde constam alguns
parametros de lavagem e desinfeccao, para hospi-
tais que utilizam este dispositivo para tal fim. Esta
etapa nao é obrigatoria. Os itens definidos podem
ser modificados com base no protocolo padrao de
limpeza-desinfeccao do hospital. A temperatura e o
tempo de lavagem-desinfeccdo recomendados sao:

= Pré-lavagem: Temperatura: (35 °C) e Tempo: 5
minutos;

= Lavagem principal: : Temperatura: (93 °C) e
Tempo: 30 minutos;

* Neutralizacao: Tempo: 2 minutos;



= Lavagem final: Temperatura: (65 °C) e Tempo:
10 minutos.

OBS.: A utilizacao de equipamentos para lava-
gem-desinfeccdo poderd causar uma degradagao
prematura do desempenho dos instrumentais.

ESTERILIZACAO

O produto deve ser esterilizado antes de sua utiliza-
¢ao. Abaixo, seguem alguns tipos de esterilizacoes
possiveis, a temperatura e o tempo recomendado
para cada procedimento.

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

= Autoclave: 132-134 °C por 15 minutos
/\ Aviso

= Os tipos de esterilizagao citados acima sao apenas
orientacoes recomendadas e poderao variar entre
hospitais, dependendo do tipo de equipamento de
esterilizacao e dos agentes patogénicos que
possam existir na respectiva area. Os parametros de
esterilizacdo recomendados podem ser modifica-
dos com base no protocolo padrao de esterilizacao
do hospital;

* O produto nao sai esterilizado da Empresa;

= A cada reutilizacdo, uma nova esterilizacdo deve
ser realizada;

= Os equipamentos devem ser esterilizados dentro
da caixa de instrumentais;

= Nunca esterilize o equipamento com formalina.

MANUTENCAO PREVENTIVA

Sempre ap6s o uso do produto, deve-se realizar
cuidadosamente a limpeza do produto conforme
indicado. A realizacao correta da limpeza evita o
acumulo de residuos organicos.



TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

= O produto deve ser transportado em sua embala-
gem original. Estocar 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 confor-
me determina a legislacao local.

GARANTIA

O produto possui garantia de 3 meses contra defei-
tos de fabricacdo. A garantia NAO cobre o desgaste
das curetas, o qual ocorre durante os procedimen-
tos cirurgicos.

VALIDADE

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

SIMBOLOS UTILIZADOS

A

Data de fabricag&o. Fabricado por.
‘
e
‘ ‘
g f ‘ ’
Data de validade Manter seco.

do produto.

[sN]

Identifica o
numero de série.
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“ Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Ernesto Goncalvez Rosa Junior, 437 - Jardim S3o Paulo
Séo Carlos/SP - Brasil - CEP 13570-460 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130044
Nome Técnico: Kit Instrumental
Assisténcia Técnica: Razek Equipamentos Ltda
Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5946
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