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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 eletronico www.razek.com.br, no Menu “Instrucdes de Uso”.

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

Para obter o Manual do Usuario impresso, sem custo de envio, favor entrar em contato com
0 nosso Pos-Venda através do telefone +55 16 2107 2345 ou pelo e-mail posvendal@

razek.com.br.

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

DESCRICAO

Os fios de sutura agulhados FastFit Suture Razek sao classificados como dispositivos
médicos implantaveis cirurgicamente invasivos, nao absorviveis e ndo ativos, cumprem ou
excedem aos requisitos USP (United States Pharmacopeia) e da norma ABNT NBR 13904.
Além disso, os materiais sdo de uso Unico e comercializados na forma estéril.

Os fios de sutura da familia FastFit Suture Razek sdo fornecidos trangados e em comprimento
pré-cortados. Estao presentes na forma de fios e de lago, Figura 1. De maneira especifica,
olago é umaversao de sutura cuja ambas as extremidades sdo unidas a uma Unica agulha,
formando uma volta de sutura (sutura fechada).

Figura 1 - FastFit Suture Razek tipo lago

Em ambos os casos, fio e lago, a parte final da sutura vem previamente ligada a uma agulha
atraumatica de diferentes modelos e tamanhos.
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COMPOSICAO DOS PRODUTOS

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

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

Materiais Implantaveis

Componente Composicao Norma Aplicada

Fio de Polietileno de Ultra-alto Peso Molecular (UHMWPE) Branco Trangado
USP 5

Fio de Polietileno de Ultra-alto Peso Molecular (UHMWPE) Azul Trancado

USP 5
Sutura , o ABNT NBR 13904*
Fio de Polietileno de Ultra-alto Peso Molecular (UHMWPE) Branco/Azul

Trangado USP 5

Fio de Polietileno de Ultra-alto Peso Molecular (UHMWPE) Branco/Azul
Trangado USP 2

Materiais Nao Implantaveis

Componente Composicao Norma Aplicada

Agulha Aco Inoxidavel ASTM F899**

* Conforme norma ABNT NBR 13904 — “Fios para sutura cirtrgica”

** Conforme norma ASTM F899 — 20 — “Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments”

ESPECIFICACOES DOS MODELOS

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

Tabela 2 - FastFit Suture Razek.

Agulha Sutura

Codigo Descricdo  [comprimento
(mm)

Comprimento

(cm) Descrigao

Tipo | Formato

1 Lago de Polietileno
Laco de Sutura
UHMWPE USP 5 de Ultra-alto Peso
500150020 48 Tapercut 1/2 circulo 90 Molecular (UHMWPE)

com 1 agulha (FSL
Branco Trangado USP 5
15-90B)
agulhado
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>

Laco de Sutura
UHMWPE USP 2

Ponta

1 Laco de Polietileno
de Ultra-alto Peso

500150030 com 1 agulha (FSL 60 Cilindrica Reta 90 Molecular (UHMWPE)
12-900) Branco/Azul Trangado
USP 2 agulhado
Rl P P,
ilindrica circulo 3
500150040 U!:E:V\ZIZE :;Jlizss 4218 ) 90 Molecular (UHMWPE)
(FSF 15%908) Corte 3/8 circulo Branco Trangado USP 5
Reverso duplamente agulhado
Fio de Sutura .P,O”t? , 1 Fio de Polietileno de
UHMWPE USP 5 2 Cilindrica 1/2 circulo Ultra-alto Peso Molecu-
500150050 com 2 agulhas 40 ) 90 lar (UHMWPE) Branco/
(FSF 15g-90C) Corte 3/8 circulo Azul Trangado USP 5
Reverso duplamente agulhado
B B Pt
ilindrica circulo -
500150060 Uclz)llr:\/\leE llJJliZss ‘218 ) 90 Molecular (UHMWPE)
(FSF 15%90A) Corte 3/8 circulo Azul Trangado USP 5
Reverso duplamente agulhado

Componentes Ancilares:

Esta familia ndo possui componentes ancilares que nao estejam presentes no registro.
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INDICAGCOES DE USO

O FastFit Suture Razek é indicado para a sutura, a aproximacao e a ligacao de tecidos
moles, em cirurgias ortopédicas.

A correta selecao do modelo de FastFit Suture Razek a ser utilizado depende das neces-
sidades especificas de cada paciente, é responsabilidade do cirurgido e esta intimamente
ligada ao sucesso do procedimento.

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

PRECAUCOES E RESTRICOES AO USO DO PRODUTO

Resultados insatisfatérios podem ser observados em caso de:

« Selecao inapropriada, mau posicionamento e ma fixacao do produto;

- Intolerancia pelo paciente aos materiais utilizados na fabricagao do produto;

» Impossibilidade do paciente seguir o tratamento de reabilitacdo prescrito pelo cirurgiao.

CONTRAINDICAGOES

0 uso desse produto é contraindicado em casos de:
« Cirurgias cardiacas;

« Pacientes com problemas vasculares que podem prejudicar a irrigagdo sanguinea do
local tratado;

- Pacientes com hipersensibilidade aos materiais utilizados na fabricacao do produto. Em
casos de suspeita, deve-se realizar testes de hipersensibilidade que comprove a seguranca
da aplicagao;

- Pacientes com qualquer tipo de infeccao ativa;
« Pacientes sem condigdes de seguir as recomendacgdes pds-operatorias;

- Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitando de se submeter a um
procedimento cirurgico.

ADVERTENCIAS

« Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reprocessado;
» Nao misture componentes de fabricantes distintos. O uso de componentes de fabricantes
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distintos insere riscos ndao considerados, eliminando qualquer responsabilidade da Razek
por eventos adversos que venham a ocorrer;

= Nao utilize componentes de materiais diferentes dos apresentados no sistema.

CUIDADOS PARA CONSERVAGCAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

= Armazenar o produto em temperatura de 21°C + 4°C, umidade ambiente em local fechado,
ventilado e protegido de intempéries.

O produto deve ser transportado e armazenado em sua embalagem original, lacrado e
sem sinais de violagao.

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 seguintes aspectos devem ser verificados:

« Integridade da embalagem: Caso a embalagem 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.

Apos 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 condigoes;

= Nunca utilize os produtos danificados.

ADVERTENCIAS PARA MANUSEIO

« A correta manipulagdo do implante antes e durante a operacao é decisiva para o sucesso
do implante;

« O produto nao pode ser reutilizado;

» Nao utilize componentes de materiais diferentes dos apresentados, para evitar falhas
nos produtos (corrosao, desgaste etc.);

« A abertura da embalagem devera ser feita utilizando a técnica asséptica;
= Nao utilize o produto com a embalagem violada ou validade vencida;

« Inspecione a integridade do produto ao retira-lo da embalagem. Se o produto apresentar
algum dano, o mesmo nao deve ser utilizado.
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INFORMACOES COMPLEMENTARES

INSTRUGAO AO PACIENTE

O paciente deve ser advertido sobre os limites de suas atividades iniciais e sobre a sua
reabilitacao para proteger a cirurgia realizada.

Atividades excessivas iniciais podem causar desgaste precoce do produto, contribuindo
para um maior risco de falha.

O cirurgidao deve instruir o paciente referente aos efeitos secundarios e colaterais e precaugoes.

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado por éxido de etileno. A esterilizagao possui validade de trés anos
a partir da data de fabricacao, se a embalagem estiver inviolada.

VALIDADE

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

INSTRUMENTAIS COMPATIVEIS

AN\

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

INSTRUGCOES DE USO

As instrucdes de uso do produto sao apresentadas na sequéncia.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto para verificar se ndao houve violagao. O produto segue

esterilizado do fabricante.

Abra a embalagem utilizando técnica asséptica.
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TECNICA CIRURGICA

« Utilizando um porta agulhas, retire o fio de sutura da embalagem;

« Utilizando a agulha, penetre as partes moles e transpasse o fio no local de aplicacao;

» Realize a manobra cirlirgica para execugao do né, de acordo com a preferéncia do cirurgiao;
- Realize o procedimento acima quantas vezes forem necessarias;

- Certifique-se de que todos os nds estao fixos por meio de técnicas adequadas para os
nos cirlirgicos.

POS-OPERATORIO

A mobilizacao fisica deve ser iniciada imediatamente no pés-operatorio, incluindo exerci-
cios de movimentacgao. Restricdes podem ser apropriadas em casos especiais, a critério
do cirurgiao.

O nivel de atividade de um paciente e a observacao das restricdes pos-operatorias sao fato-
res importantes na vida funcional de qualquer dispositivo de fixagao interna. Os pacientes
devem ser avisados das consequéncias da ndo observacgado das instrugdes pos-operatérias.
O cirurgiao deve enfatizar que a ndo colaboracao do paciente pode resultar na falha do
implante, com a possibilidade de ser necessaria uma cirurgia corretiva.

Os cuidados pds-operatérios incluem, mas nao se limitam aos seguintes aspectos:
« Restricao do nivel de atividade até se atingir a cura total da lesao;

- Evitar atividades que possam ocasionar tor¢oes, quedas, choques, que poderiam ocasionar
falhas no dispositivo;

« Cuidados com a cicatrizacao.

REMOCAO DO IMPLANTE

E do cirurgido a decisdo final sobre a remocao do implante. Deve-se considerar que os
riscos da remogao também incluem os riscos associados a qualquer tipo de cirurgia bem
como os riscos associados a anestesia geral. A remocao do implante deve ser seguida por
um pés-operatdrio adequado.

FORMA DE DESCARTE DO IMPLANTE UTILIZADO

Para descarte de um implante, o mesmo deve ser deformado ou cortado de forma que
identifique claramente a situagdo como improprio para o uso.

O FastFit Suture Razek nao deve ser reutilizado. Mesmo que pareca nao estar danificado,
o uso anterior pode ter provocado defeitos estruturais e provocar a ocorréncia de falhas
precoces no produto.

A agulha atraumatica presente no FastFit Suture Razek auxilia o procedimento cirtrgico,
devendo ser descartada no proprio hospital conforme procedimento médico-hospitalar
apads o uso.
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LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE
As agulhas nao devem ser moldadas ou conformadas.

RASTREABILIDADE DOS PRODUTOS

A embalagem doimplante contém rotulagem na qual estdo as informagoes que possibilitam
a identificacao e rastreabilidade do produto.

A rotulagem contém, no minimo, as seguintes informagoes:
- Identificagao do fabricante;

» n° ANVISA;

« Codigo de referéncia;

« Descrigao do componente;

« NUmero de lote;

- Validade;

* Responsavel técnico;

« Processo de esterilizagao;

- Condicoes de armazenamento.

Devem ser observadas as seguintes recomendacdes:

» Recomenda-se que o hospital mantenha a identificagdo dos componentes implantados
no prontuario do paciente, para tornar possivel a rastreabilidade dos implantes utilizados,
através do registro de, no minimo, cédigo, numero de lote e numero de registro do produto.

» Recomenda-se que as informagdes de rastreabilidade registradas no prontuario sejam
repassadas ao paciente.

« Eventos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados ao 6rgao
sanitario competente (ANVISA), com a descricao do evento e dos dados de rastreabilidade
que permitam a analise da causa do evento. Recomenda-se informar também o nimero
de registro do produto.

FORMAS DE APRESENTACAO

APRESENTAGAO DO PRODUTO NA EMBALAGEM

O produto é apresentado em embalagem primaria estéril composta por papel grau
cirtrgico e polietileno tereftalato (PET) / polietileno (PE) acomodado em uma cartela
de poliestireno (PS) e selado termicamente. A embalagem primaria contém 01 (um)
implante. Esta embalagem primaria é acondicionada em uma embalagem de papelao
secundaria contendo a rotulagem do produto e 05 etiquetas de rastreabilidade.
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mm

40mmv

2 agulhas

acenamientoy Transporte

Conteido:

Modelo de embalagem secundaria frente  Modelo de embalagem secundaria verso



Fixe esta etiqueta no relatério do Paciente

FASTFIT SUTURE RAZEK - FIO DE SUTURA
UHMWPE USP 5 COM 2 AGULHAS (FSF 15-90A)

Cod: 500150060 SN/LOT: 000016
Registro ANVISA N°:
Fab.: 16/02/2023 - Val.: 3 ANOS

ZGmm@
40mm v

wl RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA
170 - Parque Tecnolégico Damha | - Sao
- Responsavel Tecnico: Renaldo Massini Jr

arlos/S 61
CREA 5P 0601706815 - Fone: +55 16 2107 2345 - 22-ETHO1R Rev.: 04

2 agulhas

Etiqueta de rastreabilidade

Figura 2 - Forma de Apresentagao do produto na
embalagem.
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[ FastFit Suture Razek

Fabricado por/Manufactured by:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

SEm

(JRAZEK

Modelo de embalagem primaria
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SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM

A simbologia utilizada na embalagem segue as especificagoes da norma NBR ISO 15223
- Produtos para saude - Simbolos a serem usados em etiquetas, rotulagens e informacdes
a serem fornecidas com os produtos para saude.
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