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Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacodes contidas no
Manual do Usuario dos nossos produtos,
a Razek em acordo com a IN n° 4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os
documentos para download no endereco
eletrébnico www.razek.com.br, no Menu “Ins-
trucoes 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 utilizacdo do produto.

FUNCAO E INDICACAO

CONTRAINDICACOES

A Ponteira Dissectora Razek é contraindicada
em pacientes que utilizem marcapassos ou
outros dispositivos eletrénicos implantaveis.

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

A Ponteira Dissectora Razek possui a funcdo de
realizar ablacao, coagulacao, corte, disseccao
e cauterizacao de tecidos em procedimentos
cirargicos monopolares.

AN

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

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

Classificacao: Regra 9 — Classe lI

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Raio Gama
Validade da esterilizacao: 3 anos

EFEITOS ADVERSOS

= Queimaduras.

AN

A Ponteira Dissectora Razek deve ser utiliza-
da somente em meios fluidos eletricamente

condutivos;

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

AN

Se a Ponteira Dissectora Razek apresentar qual-
quer dano no isolamento (parte polimérica)

nao a utilize;

Aplicacdes inadequadas podem resultar em
gueimaduras no paciente;

AN

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

AN

Verifique se o cabo de conexdo nao tem rup-
turas ou deterioracado do material antes de
ligar o equipamento;

AN

Quando a Ponteira Dissectora Razek néo
estiver sendo utilizada, esta deve estar posi-
cionada de modo a nao entrar em contato
com o paciente e com outros eletrodos;

AN

Nao insira, remova ou toque a parte ativa



quando estiver sendo aplicada uma forga;

A

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

YA

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

MODELOS

= DISSECTOR RETO

O modelo Dissector Reto apresenta a ponta em
forma de agulha com 3 mm, é comercializado em
8 comprimentos e é utilizado em procedimentos
de corte, disseccao e cauterizacao de tecidos.

©

Tipo de T
j Modelo Ponta Compr. Cédigo
~ Dissector Reto 45x3mm | Agulha 45 mm | 881440000
NAO REUTILIZE O PRODUTO, POIS O °
MESMO E DE USO UNICO. Dissector Reto 52x3mm | Agulha 52 mm | 881440100
PONTEIRA DISSECTORA RAZEK Dissector Reto 62x3mm | Agulha 62 mm | 881440200
1. Ponta Dissector Reto 84x3mm | Agulha 84 mm | 8381440300
2. Botao: responsavel pelo acionamento da Dissector Reto 110x3mm | Agulha | 110 mm | 881440400
ponteira de ablacao.

_ . Dissector Reto 135x3mm | Agulha | 135 mm | 881440500

3. Cabo: cabo para conexao na unidade
eletroarurgma. Dissector Reto 160x3mm | Agulha | 160 mm | 881440600

1

/A\ Dissector Reto 186x3mm | Agulha | 186 mm | 831440700
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» DISSECTOR RETO 45°

O modelo Dissector Reto 45° apresenta a ponta
em forma de agulha com 3 mm e angulacao de
45°, é comercializado em 8 comprimentos e é
utilizado em procedimentos de corte, disseccao
e cauterizacao de tecidos.

SIS

Tipo de T
Modelo Ponta Compr. Cédigo
Dissector Reto 45°
Agulha 45° | 46,5mm | 881440800
46,5x3mm
Dissector Reto 45°
Agulha 45° | 53,5 mm | 831440900
53,5x3mm
Dissector Reto 45°
Agulha 45° | 63,5mm | 831441000
63,5x3mm
Dissector Reto 45°
Agulha 45° | 82,5mm | 881441100
82,5x3mm




» DISSECTOR 45°

O modelo Dissector 45° apresenta a ponta
em forma de agulha com 3 mm, haste com
angulacao de 45°, é comercializado em 7 com-
primentos e é utilizado em procedimentos de
corte, disseccao e cauterizacao de tecidos.

© )

Dissector Reto 45° Tipo de .
Aqulha 45° | 108,5 881441200 3
108 53mm gulha .5 mm Modelo Ponta Compr. Caédigo
Dissector Reto 45° Dissector 90°
I Agulha 45° | 133,5 mm | 881441300 Agulha 45 mm 881442300
133,5x3mm 45x3mm
Dissector Reto 45° Dissector 90°
Agulha 45° | 158,5 mm | 881441400
158 53mm qu 55x3mm Agulha 55 mm 881442400
Dissector Reto 45°
184543 Agulha 45° | 184,5 mm | 881441500
=X3MM = DISSECTOR CURVO

O modelo Dissector Curvo apresenta a ponta
em forma de agulha com 3 mm, é comercia-
lizado em 4 comprimentos e é utilizado em
procedimentos de corte, disseccao e caute-
rizacao de tecidos.

N@

Tipo de ;
Model - :
odelo Ponta Compr Codige
Dissector Curvo
Agulh 106 881442500
106 x 3mm Juihe "
Dissector C
issector Curvo Agulha 131 mm 881442600
131 x 3mm
Dissector Curvo
Agulh 156 881442700
156 x 3mm Juihe "
Dissector C
issector Curvo Agulha 182 mm 881442800
182 x 3mm

Tipo de Ly
Modelo Ponta Compr. Cddigo
Dissector 45°
Agulha 50 mm 881441600
50x3mm
Dissector 45
Agulha 60 mm 881441700
60x3mm
Dissector 45°
Agulha 86 mm 881441800
86x3mm
Dissector 45°
Agulha 112 mm 881441900
112x3mm
Dissector 45°
Agulha 137 mm 881442000
137x3mm
Dissector 45°
Agulha 162 mm 881442100
162x3mm
Dissector 45°
Agulha 188 mm 881442200
188x3mm

» DISSECTOR 90°

O modelo Dissector 90° apresenta a ponta
em forma de agulha com 3 mm, haste com
angulacao de 90°, é comercializado em 2 com-
primentos e é utilizado em procedimentos de
corte, disseccao e cauterizacao de tecidos.

(O

» DISSECTOR EM CURVA 45°

O modelo Dissector em Curva 45° apresenta
a ponta em forma de agulha com 3 mm,
haste com angulacao de 45°, é comercia-
lizado em 4 comprimentos e é utilizado
em procedimentos de corte, disseccao e
cauterizacao de tecidos.




Tipo de | Angulo de L -
Modelo Ponta inclinacao Cédigo
Dissector em Curva
Agulha 108 mm 881442900
45°- 108 x3mm
Dissector em Curva
Agulha 133 mm 881443000
45°-133 x3mm
Dissector em curva
Agulha 158 mm 881443100
45° - 158 x3mm
Dissector em Curva
! YL aguiha | 184 mm | 881443200
45° - 184 x3mm

» DISSECTOR EM CONTORNO

O modelo Dissector em Contorno apresenta a
ponta em forma de agulha com 3 mm, é comer-
cializado em 2 comprimentos e é utilizado em
procedimentos de corte, disseccao e cauterizacao
de tecidos.

ESTERILIZACAO

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

PROCEDIMENTOS
PRE-OPERATORIOS

Modelo Tl',po de A"g.mo f’ N Cddigo
onta inclinacao

Dissector em
Contorno Agulha 155mm 881443300
155x3mm

Dissector em
Contorno Agulha 181Tmm 881443400
181x3mm

« ATM

O modelo ATM apresenta a ponta esférica com
1,5 mm de diametro e é utilizado em procedi-
mentos de ablacdo, coagulacao e cauterizacao.

OBS: nao utilizar a funcdo CORTE para este

modelo
=)

Tipo de .
Modelo Ponta Compr. Cédigo
ATMri‘;’n X153 estsrica | 85mm | 881443500

Inspecione a embalagem do produto para
verificar se ndo houve violacdo. O produto
segue esterilizado do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

1. Prepare o paciente de acordo com técnicas
para procedimentos eletrocirurgicos;

2. Conecte o cabo da Ponteira Dissectora
Razek na unidade eletrocirurgica;

3. Ligue a unidade eletrocirurgica;

4. Ajuste a poténcia, observando o limite ma-
Ximo para cada indicacao:

= Ablacdo: maximo 35 W;

= Coagulacao: maximo 35 W;
= Corte: maximo 30 W,

» Disseccao: maximo 30 W;

= Cauterizacao: maximo 35 W;

5. Realize o procedimento cirtrgico.

A

Caso necessario, reajuste as poténcias de
modo a adequa-las melhor ao tipo de pro-
cedimento que esta sendo realizado. O valor
informado para cada indicacao é a poténcia
maxima recomendada pelo fabricante, po-
dendo o profissional adequa-lo conforme
necessidade.

AN

A Ponteira Dissectora Razek deve estar a uma
distancia de 1 mm da superficie durante o
procedimento.



EQUIPAMENTOS
COMPATIVEIS COM A
PONTEIRA DESCARTAVEL RAZEK

VALIDADE

A Ponteira Dissectora Razek deve ser utilizada
em conjunto com os seguintes equipamentos:

= Bisturi Eletronico

Modelos: B 3600 SPlus, B 3300 SM, B 3300
SPlus, B 3600 SM, B 6600 SM e B 6600 SPlus
(Anvisa n.°: 10229170015);

= Bisturi Eletrénico Microprocessado

Modelos: SS-501E e SS-501S
(Anvisa n.°: 10247670034);

= Bisturi Eletrénico Microprocessado
Modelos: SS-200E, HF-120, HF-120 micro e
SS-200A

(Anvisa n.°: 10247670035);

= Bisturi Eletronico Microprocessado

Modelos: SS-604MCa
(Anvisa n.°: 10247670037).

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

A validade do produto esta limitada ao venci-
mento da esterilizacao, ou seja, trés anos da
data de fabricacéo.

SIMBOLOS UTILIZADOS

= A Ponteira Dissectora Razek deve ser trans-
portada em sua embalagem original, lacrada
e sem sinais de violacao;

= A Ponteira Dissectora Razek 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

Ap6s o término da vida util do produto, este
podera causar contaminacao ambiental ou
podera ser utilizado indevidamente. Para
minimizar estes riscos, o cliente devera des-
cartar o equipamento conforme determina
a legislacao local.
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2 IrRazek

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: 80356130116 - Nome Técnico: Eletrodo Cirdrgico
Atendimento ao Consumidor:

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