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Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacodes contidas no
Manual do Usuério dos nossos produtos,
a Razek disponibiliza os documentos para
download no endereco eletrdnico www.ra-
zek.com.br, no Menu “Instrucoes de Uso”.

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

Para obter o Manual do Usuério impresso,
sem custo de envio, favor entrar em con-
tato com o nosso Pos-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
0 manual antes da utilizacdo do produto.

FUNCAO E INDICACAO

O Inside Vision é indicado para o acesso a
coluna vertebral em cirurgia de coluna por
via endoscépica (cirurgia endoscopica da
coluna vertebral), descompressdo medular
e/ou cauda equina e em biopsia cirurgica
da coluna. Através de sua utilizacao, o ci-
rurgiao possui uma série de dispositivos de
apoio que permitem o acesso, a visualizacao
e passagem de instrumentais necessarios
para execucdo de procedimentos cirurgi-
cos de coluna via endoscédpica, de maneira
pratica e segura.
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O produto foi desenvolvido para ser utiliza-
do por cirurgides que estejam familiarizados
com a técnica. A utilizacdo inadequada
podera acarretar danos irreversiveis.

ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Oxido de Etileno
= Validade da esterilizacdo: 2 anos

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

A

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

A\

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

A

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

cirurgiao;
Durante os procedimentos cirirgicos de-

vem-se evitar esforcos excessivos, pois 0s
mesmos poderdo acarretar a quebra dos

dispositivos;

O uso de qualquer parte, acessério ou
material ndo especificado é de inteira res-
ponsabilidade do usudrio;

A

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

A

PROIBIDO REPROCESSAR.

INSIDE VISION

O Inside Vision foi desenvolvido com base
em materiais transltcidos, oferecendo ao
cirurgiao a total visualizacdo das estruturas



adjacentes durante o acesso. Além disso,
0s componentes possuem geometria atrau-
maética, projetados de maneira a minimizar
qualquer tipo de dano aos tecidos moles
adjacentes.

O Inside Vision é composto pelos seguintes
itens:

= 01 un. Luva de Acesso Reta

Indicacao: Instrumental translucido tipo
canula, com ponta reta. Possui uma tarja
radiopaca ao longo de seu comprimento,
permitindo a visualizacdo de sua posicdo
através de escopia. Pode ser inserida so-
bre o Dilatador Conico 1 Furo e possibilita
a passagem do foraminoscopio e outros
instrumentais em seu interior.
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= 01 un. Luva de Acesso 30°

Indicacdo: Instrumental translucido tipo
canula, com ponta angulada em 300. Pos-
sui uma tarja radiopaca ao longo de seu
comprimento, permitindo a visualizacao de
sua posicao através de escopia. Pode ser
inserida sobre o Dilatador Conico 1 Furo e
possibilita a passagem do foraminoscépio
e outros instrumentais em seu interior.
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= 01 un. Luva de Acesso 70°

Indicacdo: Indicacao: Instrumental trans-
lucido tipo canula, com ponta angulada
em 700. Possui uma tarja radiopaca ao
longo de seu comprimento, permitindo
a visualizacdo de sua posicao através de
escopia. Pode ser inserida sobre o Dilatador
Cdnico 1 Furo e possibilita a passagem do
foraminoscépio e outros instrumentais em
seu interior.
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= 01 un. Dilatador Cénico 1 Furo

Indicacdo: Instrumental translucido utilizado
para realizar a dilatacdo dos tecidos adja-
centes a regido de acesso. Possui geometria
da ponta conica e é inserido sobre o Fio
Guia de Nitinol.
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= 01 un. Canula de Pung¢ao

Indicacao: Realiza perfuracdo por um trajeto
previamente determinado pelo cirurgiao.

= 01 un. Fio Guia de Nitinol

Indicacao: Realiza perfuracao e auxilia na
conducéo de instrumentais por um trajeto
previamente determinado pelo cirurgido.

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado por ¢xido de etile-
no. A esterilizacao 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 nao houve violacao. O produto
segue esterilizado do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

Os componentes do Inside Vision devem
ser selecionados e utilizados de acordo com
a técnica cirurgica adotada. Os critérios
para a selecdo dos itens sdo extremamente
importantes, pois estdo diretamente ligados
ao sucesso da cirurgia. A selecao do item a
ser usado em cada paciente dependera de
diagnostico e indicacao médica. Com base
na técnica cirtrgica adotada, a sequéncia
de uso é apresentada a seguir:



= Introduzir a Canula de Puncéo no local a
ser realizado o acesso;

= Remover o obturador da Canula de Pun-
cao;

= Introduzir o Fio Guia de Nitinol através
da Canula de Puncéo;

= Remover a Canula de Puncao;

= Introduzir o Dilatador Cénico 1 Furo atra-
vés do Fio Guia de Nitinol;

= Introduzir o modelo de Luva de Acesso
selecionado através do Dilatador Conico
1 Furo;

= Remover o Dilatador Coénico 1 Furo e o
Fio Guia de Nitinol do interior da Luva de
Acesso selecionada.

A forma de uso é inerente a formacao do
profissional que iré realizar o procedimento.
Nao existe uma técnica cirdrgica especifica
para este produto indicada pelo fabricante,
considerando que possa ser utilizado em
varios tipos de procedimentos cirtrgicos.
Para a utilizacdo deste produto, vale a es-
colha do cirurgido e de sua equipe pela
melhor técnica, a depender da finalidade
da cirurgia e do local desta.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

A\

Apo6s o uso do Inside Vision, 0 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,
a0 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-
nacdo ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes riscos,
o cliente deverd descartar o produto con-
forme determina a legislacéo local.

VALIDADE

A validade do produto esta limitada ao
vencimento da esterilizacdo, ou seja, dois
anos da data de fabricacao.



SIMBOLOS UTILIZADOS
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