Kit de Instrumental
para Parafuso
Snap Off Razek

Manual do Usuario




A

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

FUNCAO E INDICACAO

O Kit de Instrumental para Parafusos Snap Off Razek possui
a funcdo de fornecer ao cirurgido os instrumentos necessa-
rios para a implantacdo dos Parafusos Snap Off Razek para
fixacdo de fraturas ou reconstrucao 6ssea como:

= Fixacdo de pequenos fragmentos 6sseos;

= Osteotomia de Weil;

= Fixacdo monocortical;

= Osteotomias e fixacao de fratura no pé e mao.

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

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

Classificacao: Regra 6 — Classe |

SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

A

Nao misturar componentes de fabricantes distintos. O
uso de componentes de fabricantes distintos insere riscos
nao considerados, eliminando qualquer responsabilidade
da Razek por eventos adversos que venham a ocorrer;

A

Se o0s componentes apresentarem algum dano, os
mesmos nao devem ser utilizados;

A

A seguranca do procedimento estd diretamente relacio-
nada ao conhecimento da técnica e treinamento prévio
por parte do cirurgiao;

A

Durante os procedimentos cirurgicos devem-se evitar
esforgos excessivos, pois 0os mesmos poderdo acarretar
em quebra dos instrumentos;



A

N&o use os instrumentais com nenhum outro fim que
nado seja o seu fim designado;

A

Nunca utilize o Kit de Instrumental para Parafuso Snap
Off Razek sem antes ter realizado uma limpeza e uma
esterilizacdo adequadas.

ITENS DO KIT DE INSTRUMENTAL
PARA PARAFUSOS SNAP OFF RAZEK

O Kit de Instrumental para Parafusos Snap Off Razek é
composto de instrumentos que dependem das necessi-
dades do profissional. Cada item foi desenvolvido para
uma finalidade especifica durante a cirurgia. O kit é
composto pelos seguintes itens:

= 1 unidade de Pinca Adson
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= 1 unidade de Pinca Verbrugge
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= 1 unidade Elevador Metatarsal
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* 1 unidade de Chave de Engate Rapido

* 1 unidade de Ponteira para Parafusos Snap Off

* 1 unidade de Ponteira para Parafusos Snap Off
Encaixe Mandril
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= 1 unidade de Medidor de Profundidade

= 1 unidade de Caixa de Esterilizacao

MODO DE UTILIZAGAO

Os itens do Kit de Instrumental para Parafusos Snap Off
Razek devem ser selecionados e utilizados de acordo com
a técnica cirdrgica descrita no Manual do Usuarios dos
Parafuso Snap Off Razek.

OBS.: Durante os procedimentos cirurgicos, deve-se
evitar esforcos excessivos.

LIMPEZA E DESINFECCAO

1 | Remova do instrumental a sujeira ressecada, especial-
mente em areas tais como juntas ou fendas, antes de
lavar.

OBS.: O enxague e limpeza imediatos apds o uso, com
detergente enzimatico ou alcalino, removera a sujeira
efetivamente e evitara que a secagem do sangue, muco,
ou outras secrecdes, fiquem grudadas.

2 | Escove toda a superficie do produto com uma escova
macia, prestando especial atencdo a areas onde possam
se acumular fragmentos.

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



3 | Enxague o produto cuidadosamente com agua corren-
te.

OBS.: Verifique se ha sujeira visivel no instrumento.
Repita a limpeza se houver sujeira visivel e inspecione
novamente.

4 | Com uma toalha de papel ou uma pistola de ar, retire o
excesso de agua.

5 | Envie o instrumental para a esterilizacao.

PROCEDIMENTO OPCIONAL: DESINFECCAO

Abaixo segue uma descricdo, onde constam alguns
parametros de lavagem e desinfeccao, para hospitais 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;

= Neutralizacdo: Tempo: 2 minutos;

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

OBS.: A utilizacao de equipamentos para lavagem-
desinfeccao podera causar uma degradacao prematu-
ra do desempenho dos instrumentos do Kit de Instru-
mental para Parafusos Snap Off Razek.



ESTERILIZACAO

Os itens do Kit de Instrumental para Parafusos Snap Off
Razek devem ser esterilizados antes de sua utilizacdo.

A sequir estao ilustrados alguns tipos de esterilizacdes
possiveis, a temperatura e o tempo recomendado para
cada procedimento:

Autoclave: 132-134 °C por 15 minutos

A

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

= Os instrumentos nao saem esterilizados da
Empresa;

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

= Nunca esterilize os instrumentos com formalina.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

= O Kit de Instrumental para Parafusos Snap Off Razek
deve ser transportado em sua embalagem original,
lacrada e sem sinais de violacao.

= Estocar o produto 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
deverd descartar o kit conforme determina a legislacdo
local.

VALIDADE

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



SIMBOLOS UTILIZADOS
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Data de fabricacao.

Identifica o
numero de série.

Data de validade
do produto.

Fabricado por.

Manter seco.



ZrRazek

d Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Ernesto Gongalvez Rosa Junior, 437 - Jardim S&o Paulo
Séo Carlos/SP - Brasil - CEP 13570-460 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Responsavel Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Registro ANVISA: 80356130147
Nome Técnico: Kit de Instrumental
Assisténcia Técnica: Razek Equipamentos Ltda
Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5946
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