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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 “Instrucées de Uso”.

Importante: Verifique a revisdo do Manual
do Usuério indicada no rétulo do produto e o
seu n.° ANVISA para identificar corretamente
o0 arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario 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.

A

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

FUNCAO E INDICACAO

O Spine EasyFlow possui a funcao de for-
necer instrumentos para descompressao da
hérnia de disco intervertebral e/ou trata-
mento de protusdes discais com rompimen-
to parcial das fibras anulares através de um
método endoscépico e/ou minimamente
invasivo (discectomia percutanea).

O produto possui instrumentos para realizar
a nucleotomia automatizada, nucleoplas-
tia, anulotomia e anuloplastia, além de
conjunto completo de acesso ao nucleo
discal. A Canula Ressectora Bipolar pre-
sente no Spine EasyFlow possui uma via
para irrigacdo de soro, o que garante a
refrigeracao da ponta ativa e circulacao de
fluidos, minimizando possiveis danos tér-
micos aos tecidos adjacentes. A canula de
puncao presente no Spine EasyFlow possui
ponta ativa ecogénica (sonovisivel), o que
possibilita sua orientacao por ultrassom - a
orientacao ultrassdnica aumenta a precisao
e seguranca do procedimento e minimiza
a exposicao do paciente a fluoroscopia.

A\

O produto foi desenvolvido para ser utiliza-
do por cirurgides que estejam familiarizados
com a técnica. A utilizacdo inadequada
poderd acarretar danos irreversiveis.

ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Oxido de Etileno

= Validade da esterilizacdo: 2 anos

CONTRA INDICACOES

= Evidéncia radiolégica de uma protuberan-
cia anular difusa que se estende para fora
da circunferéncia do corpo vertebral;

= Evidéncia radiolégica de estenose em de-
pressao lateral grave, hérnia de disco calcifi-
cada, sindrome degenerativa grave da faceta
articular e hipertrofia do ligamento flavum;

= Evidéncia radiolégica de fragmentos soltos
do disco ou fragmentos forcados para fora
do canal vertebral;

= Evidéncia clinica de deficiéncia neurolégica
progressiva e/ou sindrome da cauda eqina;

= A existéncia de outra patologia ou con-
dicdo, como fratura, tumor, gravidez ou
infeccdo ativa que colocaria o paciente em
risco.

SEGURANCA -
PRECAUCOES IMPORTANTES

A\

Durante os procedimentos cirdrgicos de-
vem-se evitar esforcos excessivos, pois eles
poderado acarretar quebra dos instrumentais;

A

Nao 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\

O operador deverd manipular o produto
com cuidado, pois este pode perfurar as
luvas cirdrgicas;

A\

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

A\

O procedimento devera ser realizado sob
orientacao ultrassonografica;

A\

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

A\

A Canula Ressectora Bipolar com Refrige-
racao deve ser utilizada somente em meio
fluidos eletricamente condutivos;

A\

Aplicacdes inadequadas da Canula Ressecto-
ra Bipolar com Refrigeracdo podem resultar
em queimaduras no paciente

A\

PRODUTO DE USO UNICO, NAO
REUTILIZAR;

A

PROIBIDO REPROCESSAR.

ITENS DO KIT

= Trocater

Tipo: L
Indicacdo: Permite a insercao e remocao
dos instrumentais. Possui limitador de pele.

= Obturador

=
=

Tipo: L

Indicacdo: Utilizado em conjunto com
o Trocater ou Trocater Ponta Angulada,
facilita a introducao dos mesmos guiado
pelo Fio Guia.

= Trefina

Tipo: L
Indicacao: Utilizada para cortar ou fazer

orificio no anulo fibroso. Possui a borda
serrilhada e afiada.

= Fio Guia

==

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

* Canula de Puncao Sonovisivel

Cm—

Indicacdo: Realiza perfuracao e auxilia na
conducao de instrumentais por um trajeto



previamente determinado pelo cirurgido.
Possui ponta ativa sonovisivel (ecogénica)
0 que possibilita sua orientacao por ultras-
som - a orientacdo ultrassdnica aumenta a
precisdo e seguranca do procedimento e
minimiza a exposicao do paciente a fluoros-
copia. Além disso, possui corpo graduado,
o que possibilita a rapida quantificacao da
profundidade inserida.

= Canula Ressectora Bipolar com Refri-
geracao

Indicacdo: Utilizado para realizar a descom-
pressao discal. Possui uma via para irrigacao
de soro, o que garante a refrigeracéo da
ponta ativa, minimizando possiveis danos
térmicos aos tecidos adjacentes.

MODELOS

Todos os modelos do Spine Easy Flow sdo
compostos pelos seguintes itens:

= 1 unidade de Trocater

= 1 unidade de Obturador
= 1 unidade de Trefina

= 1 unidade de Fio Guia

= 1 unidade de Canula de Puncao Sono-
visivel

= 1 unidade de Canula Ressectora Bipolar
com Refrigeracéo

LISTA DE MODELOS
921310100 - Spine EasyFlow L

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado por dxido de etile-
no. A esterilizacdo 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 itens do Spine EasyFlow devem ser se-
lecionados e utilizados de acordo com a
técnica cirtrgica adotada.

INSTALACAO NA UNIDADE
ELETROCIRURGICA

= Preparar o paciente de acordo com téc-
nicas para procedimentos eletrocirdrgicos;

= Conectar o cabo da Canula Ressectora
Bipolar com refrigeracéo a unidade ele-
trocirdrgica;

= Conectar o conector tipo perfurador do
equipo de irrigacao do Canula Ressectora
Bipolar com refrigeracdo nos recipientes
de fluido;

= Ligue a unidade eletrocirurgica;

= Ajustar a poténcia, observando o limite
maéaximo de 35W;

= Realizar o procedimento cirdrgico. Para
realizar o movimento da ponta flexivel deve-
-se pressionar o gatilho e para que se inicie
a producao de energia deve-se pressionar
o pedal da unidade eletrocirtrgica.

A

Caso necessario, reajuste as poténcias
de modo a adequa-las melhor ao tipo de
procedimento que estd sendo realizado.
O valor informado para cada indicacéo é
a poténcia méxima recomendada pelo fa-
bricante, podendo o profissional adequé-los



conforme necessidade.

YA

A Canula Ressectora Bipolar com refrigera-
cao deve estar a uma distancia de 1 mm da
superficie durante o procedimento.

SUGESTAO DE USO:

= Todo o procedimento deve ser assistido
por fluoroscopia;

= Apos incisao, insira a Canula de Puncao
Sonovisivel. A Canula de Puncao Sonovisivel
pode ser orientada por ultrassom;

= Insira o Fio Guia através da Canula de
Puncao Sonovisivel, em seguida retire a
Canula de Puncao Sonovisivel;

= Insira o Trocater juntamente com o Ob-
turador sobre o Fio Guia;

= Retire o Obturador e o Fio Guia, manten-
do o Trocater;

= Insira a Trefina no Trocater e realize a
operacao de corte;

= Retire a Trefina;

= Para realizar a descompressao é necessa-
rio utilizar um Instrumental para Cirurgia
Artroscopica Razek —R001(Registro Anvisa
80356130034) em conjunto com a Ca-
nula Ressectora Bipolar com refrigeracao
para assegurar a hemostasia e realizar a
anuloplastia;

= Para realizar o movimento da
ponta flexivel da Canula Ressectora
Bipolar com refrigeracao deve-se pres-
sionar o gatilho e para que se inicie a
producéo de energia deve-se pressio-
nar o pedal da unidade eletrocirurgica;

= Pode-se utilizar o Endoscépio
para Artroscopia Razek (Registro
Anvisa 80356130121) juntamente
com o Trocater RZ (Registro Anvisa
80356130104) para melhor visualiza-
¢ao durante o procedimento cirtrgico;

= Por fim, retire o Trocater cuidadosamente
a fim de preservar tecidos musculares.

A forma de uso ¢ inerente a formacao do
profissional que ira realizar o procedimento.
Nao existe uma técnica cirtrgica especifica
para estes produtos indicada pelo fabrican-
te, considerando que possam ser utilizados
em varios tipos de procedimentos cirdrgi-
cos. Para a utilizacao destes produtos, vale
a escolha do cirurgido e de sua equipe pela
melhor técnica, a depender da finalidade
da cirurgia e do local desta.

PROCEDIMENTOS
POS-OPERATORIOS

A

Apos o uso do Spine EasyFlow, o
mesmo devera ser descartado.

EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

Canula Ressectora Bipolar com refrigeracéo

Deve ser utilizada em conjunto com uni-
dades eletrocirtrgicas com as seguintes
especificacoes técnicas:

Coagulacao
Modo Stagndafd
Tensao de pico max. em aberto (V) 1.400
Carga (Ohm) 200
Poténcia Maxima (Watts) 40
Frequéncia de Operagao (MHz) 1,71

Deverao ser utilizados equipamentos que
estejam em conformidade com as normas
ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR [EC
60601-2-2 e ABNT NBR IEC 60601-1-2.

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 vélida 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-
nacdo ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes riscos,
o cliente devera descartar o produto con-
forme determina a legislacéo local.

VALIDADE

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

SIMBOLOS UTILIZADOS
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Zrazek

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: 80356130212 - Nome Técnico: Kit Cirargico
Atendimento ao Consumidor: Fone: +55 16 2107 2345
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