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

Importante: Verifique a revisdo 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 Pés-Venda através do
telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail
posvenda1@razek.com.br.

A

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

FUNCAO E INDICACAO

O Serratus Supra fornece um método para
a realizacao da morcelacao da préstata em
procedimentos uroldgicos de enucleacao
endoscépica da prostata, sendo indicado
para o tratamento cirdrgico da hiperplasia
benigna da proéstata, pela via de acesso
supra pubica.

A Canula de Morcelacao em conjunto
com o Tubo para Aspiracao, presentes no
Serratus Supra, possibilitam a realizacao
da morcelacdo de maneira automatizada
apo6s a enucleacao. O Trocater de Acesso
possibilita ao cirurgiao realizar o acesso
supra pubico para execucao da morcelacao
de maneira segura e com minima agres-
sao, reduzindo, desta forma, o dano aos
tecidos adjacentes e acelerando o tempo
de recuperacao do paciente.

A

O produto foi desenvolvido para ser utiliza-

do por cirurgides que estejam familiarizados
com a técnica. A utilizacao inadequada
podera acarretar danos irreversiveis.

ESPECIFICACOES

= Esterilizado por: Oxido de Etileno

= Validade da esterilizacdo: 2 anos

SEGURANCA - PRECAUCOES
IMPORTANTES

A

Ndo use o produto com nenhum outro
fim que nao seja o seu fim designado;

YA

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;
O uso de qualquer parte, acessoério ou

material ndo especificado é de inteira res-
ponsabilidade do usuario;

A

Durante os procedimentos cirlrgicos de-
vem-se evitar esforcos excessivos, pois 0s
mesmos poderao acarretar a quebra dos
dispositivos;

A\

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

SERRATUS SUPRA

O Serratus Supra é composto pelos seguin-
tes itens:

» Canula de Morcelacao MPS (1 un.)

Indicacao: a Canula de Morcelacao pos-
sui a funcao de realizar a morcelacdo da
prostata apds a enucleacao. A Canula de
Morcelacdo é composta por uma canula
de corte e succao e uma canula guia. A
canula de corte e succao esta localizada
dentro da canula guia.

Tipo de Encaixe: R

Dimensoes Uteis: @ 5,5x 170 mm

* Tubo para Aspiracao (1 un.)

Indicacao: Possibilita a aspiracao do tecido
morcelado pela Canula de Morcelacéao.

Dimensodes: @, 12 x . 8 mm x 3.000 mm.

= Trocater de Acesso (1 un.)

Indicacao: O Trocater de Acesso é um dis-
positivo projetado para permitir a insercao
e remocao da Canula de Morcelacao pela
via de acesso supra pubica. E composta
pela canula, que possui design rosqueado
na parte externa que auxilia na prevencao
de desalojamento durante a utilizacao e
facilita a retracao de tecidos moles; e pelo
Obturador, utilizado para a insercao da

canula.

Dimensodes Uteis: 5,5 mm x 70 mm.

T

ACESSORIO

= Saca tecido

(==,

O Saca Tecido deve ser utilizado para de-
sentupir a Canula de Morcelacao MPS
fazendo com que o tecido siga para o
Tubo de Aspiracao.

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com éxido de
etileno. 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 ndo houve violacao. O produto
segue esterilizado do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

PREPARACAO

= Instalacao no Motor

= Insira a Canula de Morcelacao na peca
de mao até que esta se encaixe comple-
tamente;

» Ajuste a rotacao adequada no equi-
pamento;

= Conecte o Tubo de Aspiracao a peca
de méao até que este se encaixe com-
pletamente;

= Realize o procedimento cirurgico.



SUGESTAO DE USO

O Serratus Supra deve ser utilizado de
acordo com a técnica cirdrgica adotada.
Com base na técnica cirurgica adotada,
a sequéncia de uso é apresentada abaixo:

= Realize a incisao para criacao da via de
acesso supra pubica;

» Introduza o Trocater de Acesso pela
INCisao;

= Remova o obturador do interior do Tro-
cater de Acesso;

» Introduza a Canula de Morcelacdo MPS
através do Trocater de Acesso e realize
a morcelacao;

= Remova a Canula de Morcelacdo MPS;

= Por fim, retire o Trocater de Acesso cui-
dadosamente a fim de preservar tecidos
adjacentes.

A forma de uso é inerente a formacao
do profissional que ira realizar o procedi-
mento. Nao existe uma técnica cirdrgica
especifica para este produto indicada pelo
fabricante, considerando que possa ser
utilizado em varios tipos de procedimentos
cirurgicos. Para a utilizacao deste produ-
to, vale a escolha do cirurgiao 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 Serratus Supra, o
mesmo devera ser descartado.

EQUIPAMENTOS COMPATIVEIS

O Serratus Supra deve ser utilizado em
conjunto com os equipamentos listados
a sequir:

Canula de Morcelacdo MPS - encaixe R

Osteomax com Peca de Mao (ANVISA n.°
80030839008).

ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE

= O produto deve ser transportado em sua
embalagem original, lacrada 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,
ao abrigo de poeira e umidade, distante de
produtos quimicos e agentes de limpeza.

DESCARTE

Apos a utilizacao ou término da validade
do produto, este podera causar contami-
nacao ambiental ou podera ser utilizado
indevidamente. Para minimizar estes riscos,
o cliente devera descartar o produto con-
forme determina a legislacao local.

VALIDADE

A validade do produto esta limitada ao
vencimento da esterilizacao, ou seja, dois
anos da data de fabricacao.
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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: 80356139025 - Nome Técnico: Kit Cirurgico
Atendimento ao Consumidor: Fone: +55 16 2107 2345
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