FastFit Anchor
Razek
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PRODUTO ESTERIL

&

NAO REUTILIZAR
PRODUTO DE USO UNICO

PROIBIDO REPROCESSAR



Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacdes contidas no
Manual do Usudario dos nossos produtos,
a Razek em acordo com a IN n°4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os
documentos para download no endereco
eletrénico www.razek.com.br, no Menu “Ins-
trucdes de Uso”.

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

Para obter o Manual do Usudrio impresso, sem
custo de envio, favor entrar em contato com
0 Nnosso 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 o
manual antes da utilizacdo do produto.

DESCRICAO

A familia FastFit Anchor Razek é composta
por implantes tipo ancora indicados para a
fixacdo de tecido mole ao osso, atuando de
maneira a suportar cargas de tracdo através
da compressao entre a ancora e a cortical
6ssea quando implantados.

Os implantes dessa familia sdo compostos por
uma ancora de sutura flexivel (fabricada em
sutura de poliéster) e uma ou duas suturas
(fabricadas em polietileno de ultra alto peso
molecular). Os implantes sao disponibilizados
pré-carregados em um dispositivo insersor
descartavel, composto por uma haste me-
talica e um cabo polimérico. O implante e o
dispositivo insersor descartavel constituem
produto Unico e ndo podem ser vendidos
separadamente.

AFigura 1 apresenta a composicao do FastFit
Anchor Razek.
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Figura 1 - Composicao do implante tipo ancora
de sutura flexivel.

Os implantes da familia FastFit Anchor Razek
sao classificados como dispositivos médicos
implantaveis cirurgicamente invasivos, nao
absorviveis e ndo ativos. Além disso, os im-
plantes, bem como o dispositivo insersor,
sao de uso Unico e comercializados na forma
estéril.

FUNDAMENTO DE FUNCIONAMENTO
E ACAO DO PRODUTO

As ancoras da familia FastFit Anchor Ra-
zek sdo elementos de fixacao por suspen-
sao, cuja a combinacdo entre a ancora
de sutura flexivel e as suturas permitem a
estabilizacdo, o reparo, e a reconstrucao
de tecidos moles, atuando como polo de
fixacdo ou distribuicdo de cargas de tracao.
As ancoras de sutura flexivel, devido a sua
composicao (fabricadas em sutura de poliés-
ter), sdo macias. Apds serem completamente
inseridas no pré-furo, o conjunto é tracionado
através das suturas, ocasionando uma expan-
sdo da ancora, e consequente aumento de seu
diametro, dentro do pré-furo, resultando em
ancoragem contra a cortical ¢ssea, Figura 2.
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Figura 2 - Mecanismo de expansdo do FastFit
Anchor Razek.

As ancoras possuem suturas disponiveis em
duas configuraces: suturas convencionais e
suturas ajustaveis. As suturas convencionais
possuem suas extremidades livres, oferecendo
a possibilidade de serem diretamente sutura-
das aos tecidos moles. J& as suturas ajustaveis,
possuem um né ajustavel, sendo possivel a
fixacdo do enxerto ao implante através de
suturas auxiliares. As suturas ajustaveis pos-
sibilitam o répido ajuste da tensao da fixacao
do conjunto e da distancia entre a ancora e os
tecidos moles. A Figura 3 ilustra a diferenca
entre os implantes com suturas convencionais
(b) e suturas ajustaveis (a).
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Figura 3 - FastFit Anchor Razek com sutura ajus-
tavel (a) e sutura convencional (b).

A Figura 4 ilustra um exemplo de uso do
FastFit Anchor Razek no reparo do labio
glenoidal.

Figura 4 - Exemplo de uso do FastFit Anchor Razek.

COMPOSICAO DOS PRODUTOS

A tabela 1 apresenta as classificacbes das
matérias-primas utilizadas nos produtos.

Materiais Implantaveis

Componente Composicao

A Fio de Poliéster (PET)
Ancora Tubular Trancado Branco ABNT NBR

de Sutura ) N BT e
Flexivel Fita de Poliéster (PET)

Trancado Branco

Norma Aplicada

Fio de Polietileno de
Ultra-alto Peso Molecular
(UHMWPE) Branco Tranca-
do USP O

Fio de Polietileno de
Ultra-alto Peso Molecular
(UHMWPE) Branco Tranca-
do USP 1

Fio de Polietileno de
Ultra-alto Peso Molecular
(UHMWPE) Branco Tranca-
Sutura do com um fio de Poliéster
(PET) Verde USP 1

Fio de Polietileno de
Ultra-alto Peso Molecular
(UHMWPE) Branco Tranca-
do USP 2

Fio de Polietileno de
Ultra-alto Peso Molecular
(UHMWPE) Branco
Trancado com um fio de
Polipropileno (PP) Azul
USP 2

ABNT NBR
13904*

Materiais Nao Implantaveis

Componente Composicao Norma Aplicada

Aco Inoxidavel

Haste Liga de Niquel-Titanio
(Nitinol)

ASTM F899**
ASTM F2063***

Acrilonitrila Butadieno Es-
Cabo tireno (ABS) e Policarbonato -

(PC)




* Conforme norma ABNT NBR 13904 - “Fios para sutura cirirgica”

** Conforme norma ASTM F899 - 19 - “Standard Specification
for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments”

*** Conforme norma ASTM F2063 - “Standard Specification
For Wrought Nickel-Titanium Shape Memory Alloys For Medical
Devices And Surgical Implants”

Tabela 1 - Classificacao quimica da matéria-prima dos produtos desse processo de registro.

ESPECIFICACOES DOS MODELOS

Os modelos de FastFit Anchor Razek estdo descritos na Tabela 2.

C i da Haste Metalica

Cédigo

Descricao

Caracteristicas

Diametro do Pré-Furo

Caracteristicas

500120040

2,0 Adjustable (FAA 12-20M)

2,0 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #2 x 1,3 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120045

2,0 Adjustable (FAA 12-20L)

2,0 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #2 x 1,7 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120050

1,6 Adjustable (FAA 11-16S)

1,6 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #1 x 1,0 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120055

1,6 Adjustable (FAA 11-16M)

1,6 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #1 x 1,3 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120057

1,6 Adjustable (FAA 11-16L)

1,6 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #1 x 1,7 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120060

2,0 (FFA 22-20M)

2,0 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #2 x 0,9 m - Branca
1 sutura USP #2 x 0,9 m - Branca / Azul
Agulha: Sem agulha

500120065

2,0 (FFA 22-20L)

2,0 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #2 x 1,1 m - Branca
1 sutura USP #2 x 1,1 m - Branca / Azul
Agulha: Sem agulha

500120070

1,6 (FFA 21-165)

1,6 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #1 x 0,75 m - Branca
1 sutura USP #1 x 0,75 m - Branca / Verde
Agulha: Sem agulha

500120075

1,6 (FFA 21-16M)

1,6 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #1 x 0,9 m - Branca
1 sutura USP #1 x 0,9 m - Branca / Verde
Agulha: Sem agulha

500120077

1,6 (FFA 21-16L)

1,6 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #1 x 1,1 m - Branca
1 sutura USP #1 x 1,1 m - Branca / Verde

Agulha: Sem agulha




500120080

1,6 (FFA 12-165)

1,6 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #2 x 0,75 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120085

1,6 (FFA 12-16M)

1,6 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #2 x 0,9 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120087

1,6 (FFA 12-16L)

1,6 mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #2 x 1,1 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120090

2,5 (FFA 22-25M)

2,5mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #2 x 0,9 m - Branca
1 sutura USP #2 x 0,9 m - Branca / Azul
Agulha: Sem agulha

500120095

2,5 (FFA 22-25L)

2,5mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #2 x 1,1 m - Branca
1 sutura USP #2 x 1,1 m - Branca / Azul
Agulha: Sem agulha

500120100

2,5 Adjustable (FAA 12-25M)

2,5mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #2 x 1,3 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120105

2,5 Adjustable (FAA 12-25L)

2,5mm

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #2 x 1,7 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120110

1,5 Mini Adjustable (FAM
10-15S)

Ancora: 6 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #0 x 1,0 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120115

1,5 Mini (FFM 10-15S)

Ancora: 6 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #0 x 0,75 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120120

1,5 Adjustable (FAA 10-155)

Ancora: 9 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #0 x 0,75 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120125

1,5 (FFA 11-155)

Ancora: 9 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #1 x 1,0 m - Branca
Agulha: Sem agulha

500120145

2,0 (FFA 22-20MA)

2,0

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #2 x 0,9 m - Branca
1 sutura USP #2 x 0,9 m - Branca / Azul
Agulha: 4 agulhas Y2 circulo 25 mm

500120150

1,6 (FFA 21-16SA)

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #1 x 0,75 m - Branca
1 sutura USP #1 x 0,75 m - Branca / Verde
Agulha: 4 agulhas V2 circulo 25 mm

500120155

1,6 (FFA 12-16SA)

Ancora: 13 mm (Comprimento)
Suturas: 1 sutura USP #2 x 0,75 m - Branca
Agulha: 2 agulhas Y circulo 25 mm

500120210

1,5 Mini (FFM 10-15SA)

Ancora: 6 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #0 x 0,75 m - Branca
Agulha: 2 agulhas Y circulo 25 mm

500120215

1,5 (FFA 11-15SA)

1.5

Ancora: 9 mm (Comprimento)
Sutura: 1 sutura USP #1 x 0,75 m - Branca
Agulha: 2 agulhas ¥2 circulo 25 mm

OBS. 1: Os modelos identificados como “Adjustable” possuem suturas ajustaveis (com né ajustavel). Os demais
modelos possuem suturas convencionais (ndo possuem no ajustavel).

OBS. 2: Os modelos identificados como S, M e L possuem haste metélica do Dispositivo Insersor com os
comprimentos de 75, 145 e 255 mm respectivamente.




= Componentes Ancilares:
Esta familia ndo possui componentes ancilares
gue ndo estejam presentes no registro.

INDICACOES DE USO

A familia de ancoras de sutura flexivel FastFit
Anchor Razek é indicada para utilizacdo em
procedimentos cirtrgicos ortopédicos artros-
cdpicos ou convencionais na articulacao tem-
poromandibular, e nos membros superiores e
inferiores, nos quais a sutura é utilizada para
unir tecidos moles como ligamentos, tendoes
ou capsulas articulares ao 0sso. As indicacoes
de uso especificas para cada articulacdo estao
exemplificadas a sequir:

ARTICULACAO TEMPOROMANDIBU-

LAR (MODELOS 1,5 MINI)

= Reparo, reposicionamento e religacao dos
tecidos moles, ligamentos e tenddes a man-
dibula para a estabilizacdo cirtrgica do disco
articular;

= Reposicionamento do disco articular;

= Tratamento do deslocamento do disco ar-
ticular;

= Tratamento da luxacao recidivante anterior
do condilo mandibular.

OMBRO (MODELOS 1,6, 2,0 E 2,5)
= Reconstrucao de capsula ou capsulolabral;
= Instabilidade glenoumeral;

= Reparo da lesao do labio glenoideo superior
de anterior para posterior (lesao SLAP);

= Reparo de Bankart;

= Reparo da ruptura manguito rotador (2
tenddes, 3 tendoes, transfixante/completa
ou parcial de 2 tendoes);

= Tratamento da re-ruptura manguito rotador;
= Reparo de separacao acromioclavicular;

= Tenodese da cabeca longa do biceps.

COTOVELO (MODELOS 1,6, 2,0 E 2,5)

= Reinsercao do tendao distal do biceps/
triceps;

= Tenoplastia epicondilar;
= Reparo ligamentar medial ou lateral.

QUADRIL (MODELOS 1,6, 2,0 E 2,5)
= Reparo do labrum acetabular;
= Condroplastia com sutura labral.

PE E TORNOZELO (MODELOS 1,5, 1,6,
2,0 E 2,5)

= Reparo ligamentar / estabilizacdo medial
ou lateral;

= Reconstrucdo do mediopé;

= Reconstrucdo de ligamento deltoide.

= Reconstrucdo do antepé;

= Reparo de lesdes tarsometatarsais, como as
originadas pela fratura de Lisfranc.

MAO E PUNHO (MODELOS 1,5 MINI E
1,5)

= Reparo / Reconstrucdo dos ligamentos co-
laterais;

= Reconstrucao do ligamento escafolunar;
= Reconstrucdo do ligamento cérpico;

= Reconstrucdo do ligamento colateral ulnar
ou lateral;

= Reconstrucao da placa palmar;

= Reparo / Reconstrucao de tendoes flexores
e extensores nas articulacoes interfalangea-
nas proximais, articulacoes interfalangeanas
distais e metacarpo falangeanas de todos
os dedos;

= Tratamento da instabilidade e/ ou da artrite
das articulacoes carpometacarpais (CMC).

A correta selecdo do modelo e tamanho
de ancora a ser utilizado depende das ne-
cessidades especificas de cada paciente, é
responsabilidade do cirurgido, e esta intima-
mente ligada ao sucesso do procedimento.



A

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

PRECAUCOES E RESTRICOES
AO USO DO PRODUTO

Resultados insatisfatérios podem ser obser-
vados em caso de:

= Selecdo inapropriada, mau posicionamento
e ma fixacdo do produto;

= Impossibilidade do paciente seguir o

tratamento de reabilitacdo prescrito pelo
cirurgiao.

CONTRAINDICACOES

O uso desse produto é contraindicado em
casos de:

= Pacientes com problemas vasculares que
podem prejudicar a irrigacdo sanguinea do
local tratado;

= Pacientes que sofrem de condicdes que
podem aumentar a fragilidade do osso pre-
judicando a estabilidade do implante, como
osteoporose e osteopenia. O cirurgiao deve
avaliar as condicoes 6sseas do paciente antes
da implantacdo do produto;

= Pacientes com hipersensibilidade aos mate-
riais utilizados na fabricacdo do produto. Em
casos de suspeita, deve-se realizar testes de
hipersensibilidade que comprove a seguranca
da aplicacao;

= Pacientes com qualquer tipo de infeccdo
ativa;

= Pacientes sem condi¢des de seguir as reco-
mendacoes pds-operatorias;

= Pacientes com estado geral comprometido,
impossibilitando de se submeter a um proce-
dimento cirdrgico.

ADVERTENCIAS

= Este produto é de uso Unico e ndo pode ser
reprocessado;

= Ndo misture componentes de fabricantes
distintos. O uso de componentes de fabrican-
tes distintos insere riscos nao considerados,
eliminando qualquer responsabilidade da
Razek por eventos adversos que venham a
ocorrer;

= N&o utilize componentes de materiais dife-
rentes dos apresentados no sistema.

CUIDADOS PARA CONSERVACAO,
ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

= Os produtos devem ser armazenados em
temperatura de 21 °C + 4 °C, umidade am-
biente em local fechado, ventilado e protegido
de intempéries.

= O produto deve ser transportado e arma-
zenado em sua embalagem original, lacrado
e sem sinais de violacao.

CUIDADOS NO MANUSEIO

O produto é fornecido embalado na forma
estéril, devendo ser aberto em ambiente que
mantenha condicoes de assepsia.

Antes da abertura da embalagem, os seguin-
tes aspectos devem ser verificados:

= Integridade da embalagem: Caso a emba-
lagem esteja violada ou danificada o produto
nao pode ser utilizado;

= Local da abertura do produto: assegurar-se
que o local garanta a assepsia do produto
da abertura da embalagem até a utilizacao.

Apds abertura da embalagem os seguintes
aspectos devem ser verificados:

= Integridade do produto: O produto deve
estar integro e sem qualquer sinal de dano.
Utilizar somente produtos que estejam nessas
condicoes;



= Nunca utilize os produtos danificados.

ADVERTENCIAS PARA MANUSEIO

= A correta manipulacao do implante antes e
durante a operacdo é decisiva para o sucesso
do implante;

= O produto ndo pode ser reutilizado;

= Nao utilize componentes de materiais dife-
rentes dos apresentados, para evitar falhas
nos produtos (corrosdo, desgaste etc.);

= A abertura da embalagem deverd ser feita
utilizando a técnica asséptica;

= Ndo utilize o produto com a embalagem
violada ou validade vencida;

= Inspecione a integridade do produto ao reti-
ré-lo da embalagem. Se o produto apresentar
algum dano, o mesmo néo deve ser utilizado.

INFORMACOES
COMPLEMENTARES

Caso seja necessario, informacoes comple-
mentares sobre cuidados e manuseio dos
implantes podem ser obtidas na norma NBR
ISO 8828: Implantes para cirurgia - Orienta-
¢oes sobre cuidado e manuseio de implantes
ortopédicos.

INSTRUCAO AO PACIENTE

O paciente deve ser advertido sobre os limi-
tes de suas atividades iniciais e sobre a sua
reabilitacdo para proteger a cirurgia realizada.

Atividades excessivas iniciais podem afetar o
posicionamento dos componentes implanta-
veis do FastFit Anchor Razek ou podem causar
desgaste precoce do mesmo, ou entao afetar
a estrutura 6ssea de apoio, tornando-se o
procedimento de revisdo mais dificil e precoce.

O paciente devera ser advertido sobre os
riscos da cirurgia e efeitos secundéarios ou
colaterais indesejaveis e de que a reconstrucao
realizada com o implante nao apresentara as
mesmas caracteristicas fisicas que a estrutura
natural, podendo haver falhas do componente

implantavel, resultante de atividades fisicas
anormais, traumas ou doencas degenerativas.
O profissional responsavel pelo procedimento
cirirgico deve advertir ao paciente que os
componentes implantaveis foram projetados
para proporcionar estabilidade ao segmento
tratado.

O cirurgiao deve instruir o paciente referente
aos efeitos secundérios e colaterais e pre-
caucoes.

COMPATIBILIDADE COM AMBIEN-
TE DE RESSONANCIA MAGNETICA

MR SEGURO

Os implantes tipo ancora da familia FastFit
Anchor Razek sao considerados seguros em
ambiente de ressonancia magnética (MR
Seguro).

ESTERILIZACAO

O produto ¢é esterilizado por 6xido de etileno.
A esterilizacao possui validade de trés anos a
partir da data de fabricacao, se a embalagem
estiver inviolada.

VALIDADE

A validade do produto esta limitada ao ven-
cimento da esterilizacdo, ou seja, trés anos
da data de fabricacao.

INSTRUMENTAIS COMPATIVEIS

A

Utilize somente instrumentais da marca
Razek, pois foram especialmente desenhados
e produzidos para utilizacéo com o produto.

A

Consulte os instrumentais compativeis nos
materiais de apoio disponibilizados pela
Razek.




INSTRUCOES DE USO

As instrucdes de uso do produto sdo apre-
sentadas na sequéncia.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

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

A

Abra a embalagem utilizando técnica asséptica.

TECNICA CIRURGICA

A sequéncia da técnica cirdrgica é apresen-
tada abaixo:

1. Selecione o modelo de implante adequa-
do ao procedimento cirurgico a ser realizado;

2. Remova o implante do blister;

3. Realize a preparacao da superficie 6ssea
no local de implantacéo;

4. Realize o pré-furo utilizando Broca ade-
guada ao modelo de implante a ser utilizado.
A utilizacdo do Guia de Furacao e Insercao
adequado ao modelo de implante a ser utili-
zado garante melhor precisao de diametro e
profundidade do pré-furo;

5. Com a ancora devidamente posicionada,
impacte o Dispositivo Insersor, de maneira
a inserir completamente a ancora no tecido
6sseo esponjoso. Recomenda-se a utilizacao
do Guia de Furagao e Insercao adequado ao
modelo de implante a ser utilizado durante o
procedimento de insercao da ancora;

6. Destaque o Tensor das Suturas do Dis-
positivo Insersor;

|

7. Tracione o conjunto utilizando o Tensor
das Suturas, de maneira a causar a expansao
inicial da ancora de sutura flexivel no pré-furo;

8. Remova o Dispositivo Insersor, man-
tendo o as suturas tracionadas;

9. Tracione o conjunto utilizando o Tensor
das Suturas, de maneira a atingir expansao
total da ancora de sutura flexivel no pré-furo
e sua completa fixacao;
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10. Realize o procedimento de sutura de acor-
do com a preferéncia do cirurgiao;

OBS. 1: Para os modelos com n6 ajustavel,
deve-se tracionar as suturas, com o Tensor
de Suturas, de maneira a se atingir a ten-
sdo desejada. O ajuste é melhor realizado
tracionando-se um fio por vez, da seguinte
maneira:

a. Tracione um fio cerca de 3 a5 mm;



b. Tracione o outro fio da mesma forma;

c. Repita o procedimento acima até a re-
ducao inicial desejada ser atingida.

OBS. 2: Apos reducao final, recomenda-se
que o cirurgiao amarre um né utilizando
as suturas de ajuste.

11. Corte os fios de ajuste utilizando um cor-
tador de sutura apropriado. O corte dos fios
deve ser realizado a uma distancia minima
de seguranca acima do né.

POS-OPERATORIO

A mobilizacao fisica deve ser iniciada imedia-
tamente no pés-operatoério, incluindo exer-
cicios de movimentacdo. Restricoes podem
ser apropriadas em casos especiais, a critério
do cirurgido.

O nivel de atividade de um paciente e a
observacao das restricdes pos-operatoérias
sdo fatores importantes na vida funcional
de qualquer dispositivo de fixacdo interna.
Os pacientes devem ser avisados das conse-
guéncias da ndo observacao das instrucoes
pos-operatorias. O cirurgido deve enfatizar
gue a nao colaboracdo do paciente pode

resultar na falha do implante, com a possibili-
dade de ser necessaria uma cirurgia corretiva.

Os cuidados pds-operatorios incluem, mas
nao se limitam aos seguintes aspectos:

= Restricao do nivel de atividade até se atingir
a cura total do 0sso;

= Evitar atividades que possam ocasionar
torcoes, quedas, choques, que poderiam
ocasionar falhas no dispositivo;

= Cuidados com a cicatrizacao.

REMOCAO DO IMPLANTE

E do cirurgido a decisdo final sobre a remo-
cao do implante. Deve-se considerar que os
riscos da remocao também incluem os riscos
associados a qualquer tipo de cirurgia bem
Ccomo os riscos associados a anestesia geral.
A remocao do implante deve ser seguida por
um poés-operatorio adequado.

FORMA DE DESCARTE DO
IMPLANTE UTILIZADO

Para descarte de um implante, o mesmo
deve ser deformado ou cortado de forma
gue identifique claramente a situacdo como
improépria para o Uso.

O FastFit Anchor Razek ndo deve ser reutiliza-
do. Mesmo que pareca nao estar danificado,
0 uso anterior pode ter provocado defeitos
estruturais e provocar a ocorréncia de falhas
precoces no produto.

Devem ser descartados no proprio hospital
conforme procedimento médico-hospitalar.

LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE

Este implante ndo deve ser moldado.

RASTREABILIDADE DOS PRODUTOS

Os implantes presentes nessa familia de
produtos, devido a sua natureza e tamanho
reduzido, ndo recebem marcacao a laser. As
informacoes de rastreabilidade como: modelo,
lote e logomarca do fabricante sao gravadas a
laser na haste metalica do Dispositivo Insersor
(descartavel — nao implantavel).



A embalagem do implante contém rotulagem
na qual estao as informacoes que possibilitam
a identificacao e rastreabilidade do produto.

A rotulagem contém, no minimo, as seguintes
informacoes:

= |dentificacdo do fabricante;

= Registro na ANVISA,

= Codigo de referéncia;

= Descricdo do componente;

= NUmero de lote;

= Validade;

= Responsavel técnico;

= Condicoes de armazenamento.

Devem ser observadas as seguintes recomen-
dacdes:

= Recomenda-se que o hospital mantenha
a identificacdo dos componentes implanta-
dos no prontudrio do paciente, para tornar
possivel a rastreabilidade dos implantes uti-
lizados, através do registro de, no minimo,
codigo, numero de lote e nimero de registro
do produto.

= Recomenda-se que as informacoes de ras-
treabilidade registradas no prontudrio sejam
repassadas ao paciente.

= Eventos adversos em qualquer produto para
a salide devem ser notificados ao érgao sani-
tario competente (ANVISA), com a descricao
do evento e dos dados de rastreabilidade
gue permitam a analise da causa do evento.
Recomenda-se informar também o numero
de registro do produto.

CARACTERIZAGCAO DO LIMITE DE PESO

Embora os ensaios comprovem que a resis-
téncia mecanica dos produtos testados seja
superior as cargas resultantes de atividades
normais diérias, os implantes utilizados em
cirurgia servem como tutor e ajudam a pro-
mover um processo normal de consolidacdo
dos tecidos reconstrufdos. Esses ndo tém a
funcao de substituir estruturas ligamentares

ou tendinosas ou de sustentar indefinidamen-
te as tensdes provocadas nas regides com
lesdes nao consolidadas ou fixadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o pa-
ciente sobre os cuidados a serem tomados
e o suporte fisico adequado a ser utilizado
durante o tempo de uso do implante.

FORMAS DE APRESENTACAO

MARCACAO

Os implantes presentes nessa familia de
produtos, devido a sua natureza e tamanho
reduzido, nao recebem marcacao a laser.
As informacdes de rastreabilidade, como:
modelo, lote e logomarca do fabricante sao
gravadas a laser na haste metalica do Dispo-
sitivo Insersor (descartavel — nao implantavel).
A gravacao é efetuada no local especificado
pelo desenho técnico com base na norma
ABNT NBR 15165.

APRESENTACAO DO PRODUTO
NA EMBALAGEM

O produto é apresentado em embalagem
primaria estéril tipo blister composto por
PET virgem e tyvek selado termicamente.
A embalagem primaria contém 01 (um)
implante. Esta embalagem primaria é acon-
dicionada em uma embalagem de papeldo
secundaria contendo a rotulagem do produ-
to e 05 etiquetas de rastreabilidade.
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Embalagem Secundaria

Fixe esta etiqueta no relatério do Paciente

FASTFIT ANCHOR RAZEK - 2,0 (FFA 22-20M)

Cod: 500120060 SN/LOT: 0000054

Registro ANVISA N°:
Fab.: 24/03/2020 - Val.: 3 ANOS

il RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA
Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Parque Tecnolégico Damha | - Sao Carlos/SP
CEP 13565-261 - Resp. Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
Fone: +55 16 2107 2345 - Fax: +55 16 3374 5346

Etiqueta de Rastreabilidade

Figura 5 - Forma de Apresentacdo do produto na embalagem.




SIMBOLOS UTILIZADOS
NA EMBALAGEM

A simbologia utilizada na embalagem segue
as especificacoes da norma EN 980 - Graphical
symbols for use in the labelling of medical
devices bem como atende também a NBR
ISO 15223 - Produtos para saude - Simbolos
a serem usados em etiquetas, rotulagens e
informacdes a serem fornecidas com os pro-
dutos para satde.
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