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Fixe esta etiqueta no relatério do Paciente

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

Figura 2 - Forma de Apresentacdo do produto
na embalagem.

SiIMBOLOS UTILIZADOS
NA EMBALAGEM

A simbologia utilizada na embalagem segue
as especificacées da norma NBR ISO 15223
- Produtos para saude - Simbolos a serem
usados em etiquetas, rotulagens e informa-
¢oes a serem fornecidas com os produtos
para saude.
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Visando a praticidade e a facilidade no
acesso as informacdes contidas no Manual
do Usudrio dos nossos produtos, a Razek
disponibiliza os documentos para download
no endereco eletrénico www.razek.com.br,
no Menu “Instrucoes 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 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 o
manual antes da utilizacdo do produto.

DESCRICAO

Os fios de sutura agulhados FastFit Suture
Razek sao classificados como dispositivos mé-
dicos implantdveis 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 sao fornecidos trancados e em com-
primento pré-cortados. Estao presentes na
forma de fios e de laco, Figura 1. De maneira
especifica, o laco é uma versao 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 laco

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

COMPOSICAO DOS PRODUTOS
A tabela 1 apresenta as classificacoes das
matérias-primas utilizadas nos produtos.

Tabela 1 - Classificacdo quimica da maté-
ria-prima dos produtos desse processo de
registro.

Materiais Implantaveis

Componente Composicao Norma Aplicada

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

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

USP5 ABNT NBR

Fio de Polietileno de 13904~

Ultra-alto Peso Molecular
(UHMWPE) Branco/Azul
Trancado USP 5

Sutura

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

Trangado USP 2

Materiais Nao Implantaveis

Componente Composicéo Norma Aplicada

Agulha Aco Inoxidavel ASTM F899**

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

** 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 Descricao Comprimento . Comprimento -
Tipo Formato Descricao
(mm) (mm)
1 Laco de Polietileno de
Laco de Sutura . Ultra-alto Peso Molecular
500150020 |UHMWPE USP 5 com 1 48 Tapercut 1/2 circulo 90 (UHMWPE) Branco Tranca-
agulha (FSL 15-90B) do  USP5 agulhado
Laco de Sutura 1 Laco de Polietileno de
500150030 |UHMWPE USP 2 com 1 60 Ponta Cilindrica Reta 90 L:Sﬁhﬂa\‘}\j’r)gfgia'\:f;f;‘ﬁr
agulha (FsL. 12-90C) Trancado USP 2 agulhado
1 Fio de Polietileno de
Fio de Sutura " . Ultra-alto Peso Molecular
500150040 |UHMWPE USP 5 com 2 ‘218 P‘C’g:feigcgr's‘? ;g E:mg 90 (UHMWPE) Branco Tran-
agulhas (FSF 15-90B) cado USP 5 duplamente
agulhado
1 Fio de Polietileno de
Fio de Sutura 26 Ponta Cilindrica 172 ciredlo Ultra-alto Peso Molecular
500150050 |UHMWPE USP 5 com 2 o o Roveren 28 cheolo 9 (UHMWPE) Branco/
agulhas (FSF 15-90C) Azul Trancado USP 5
duplamente agulhado
1 Fio de Polietileno de
Fio de Sutura 26 Ponta Cilindrica 172 ciredlo Ultra-alto Peso Molecular
500150060 |UHMWPE USP 5 com 2 o oo Roveren 28 cheolo 9 (UHMWPE) Azul Tran-
agulhas (FSF 15-90A) cado USP 5 duplamente
agulhado
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Modelo de embalagem secundaria frente

Fio de Sutura UHMWPE
USP 5 com 2 agulhas
(FSF 15-90A)

26mm @

500150060 usp
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Antes de utizar o produto, er atentamente o Manual do
Usuério. 0 prodito deveser utlizado somente por profisioras
qualficados.

Befoe using the produc, carefllyrea the nsructons The product mustbe
used only by crtied prfessionaks.

Antes de utlizar el producto, ker atentamente las instucciones de uso. I
lucto debe ser utzado sck fficack

0 Manual do Usuério ests disponivel para dowrload no enderego eletrrico
vawurazek.com., no Menu “Intrugdes de Uso”. Para a visualizagio do
documento, € necassério ter nstelado no seu computzdor o programa Adobe
Acrobat Reader.Verifique a revsio do Manual do Ususrio indicada o rotulo
do produta e 0 seu o do regisro ANVISA pars identiicar cortetamente o
arquivo desejad. Manual do Usuirio 21-MAN-232R Rev. 00

Para obter 0 Manual do Usudrio impresso, sem custo de envio, favor entrar em
contato com o nosso Pos-Vendas através do telefone +55 16 2107 2374.

Armazenamento e Transporte

= 0 produto deve sr ransportado em sua embalagem orgi), laado @ sem
sinas de vioagio;

» Armazenar o produto e temperaturade 21 °C = 4 °C, unicade ambiente em
local fechado,ventilado ¢ protegido de intempéries

Storing and Transportation

= The product must be transported inside its original package, sealed and
with no taces ofvolation;

=Storethe product t 2 temperature f 21 °C & 4 °C, ambient humidiy indoor,
ventilred and protected against the weather

Almacenamiento y Transporte

» Bl producto debe ser transportado en su embalaje criginal, laaado y sin
sefales de violacior;

« Almacenar el producto a una temperatura de 21 °C = 4, humedad ambiente
en un lugar cerrado, ventlado y protegido de |a intemperie.

Contedo: 01 unidade de FastFit Suture Razek
(Composicao: UHMWPE / PET / PP / Ago Inox ASTM F899)*
05 unidades de Etiqueta de Rastreabilidade

*Ver Manual do Usuario para etalhes de cada modelo.

Content: 01 unity of FastFit Suture Razek

(Composition: UHVIWPE / PET / PP/ Sainless Steel AST F899)"
05 units of Traceability Tag

*See User Manual for details of each model.

Contenido: 01 unidad de Fastfit Suture Razek
(C 6 0

05 unidades de Etiqueta de Trazabilidad
*Consulte el Manual del Usuario para obtener detalles de cada modelo.

Fabricado por/Manufactured by:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA
Alameda SiniokuTaraka, 170-Parque Tecnokigco Dera - S0 CrcssP-Bas
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Tecrce: o e SuLraSuturelSuu -Atendimento a0 Consumidor
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Modelo de embalagem secundaria verso




Devem ser observadas as seguintes recomen-
dacdes:

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

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

= Eventos adversos em qualquer produto para
a saude devem ser notificados ao 6rgéo 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 ndmero
de registro do produto.

FORMAS DE APRESENTACAO

APRESENTACAO 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 priméria 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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Modelo de embalagem primaria

= Componentes Ancilares:
Esta familia nao possui componentes ancilares
que nao estejam presentes no registro.

INDICACOES 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
necessidades 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 utilizacdo 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;

= Intolerancia pelo paciente aos materiais
utilizados na fabricacao do produto;

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

CONTRAINDICACOES

O uso desse produto é contraindicado em
casos de:

= Cirurgias cardiacas;

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

= Pacientes com hipersensibilidade aos mate-

riais utilizados na fabricacéo do produto. Em
casos de suspeita, deve-se realizar testes de
hipersensibilidade que comprove a seguranca
da aplicacao;

= Pacientes com qualquer tipo de infeccao
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 cirtrgico.

ADVERTENCIAS

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

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

= Nao utilize componentes de materiais dife-
rentes dos apresentados no sistema.

CUIDADOS PARA CONSERVACAO,
ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

= Armazenar o produto em temperatura de
21°C + 4°C, umidade ambiente em local fe-
chado, 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 condicdes 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.

Apods 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 operacao 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 (corrosao, 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-
ra-lo da embalagem. Se o produto apresentar
algum dano, o mesmo nao deve ser utilizado.

INFORMACOES
COMPLEMENTARES

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 causar
desgaste precoce do produto, contribuindo
para um maior risco de falha.

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

ESTERILIZACAO

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

VALIDADE

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

INSTRUMENTAIS COMPATIVEIS

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

= Realize a manobra cirtrgica para execu-
cao do no, de acordo com a preferéncia do
cirurgiao;

= Realize 0 procedimento acima quantas vezes
forem necessarias;

= Certifique-se de que todos os noés estao
fixos por meio de técnicas adequadas para
0S Nos cirdrgicos.

POS-OPERATORIO

A

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

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

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

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

O nivel de atividade de um paciente e a
observacao das restricbes pds-operatorias
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
nado se limitam aos seguintes aspectos:

= Restricao do nivel de atividade até se atingir
a cura total da lesao;

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

= Cuidados com a cicatrizacao.

REMOGCAO 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-operatoério 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 situacao como
improéprio para o uso.

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

A agulha atraumatica presente no FastFit Su-
ture Razek auxilia o procedimento cirtrgico,
devendo ser descartada no préprio hospital
conforme procedimento médico-hospitalar
apos 0 uso.

LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE
As agulhas ndo devem ser moldadas ou con-
formadas.

RASTREABILIDADE DOS PRODUTOS

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

A rotulagem contém, no minimo, as seguintes
informacoes:

= |dentificacdo do fabricante;
= n° ANVISA;

= Codigo de referéncia;

= Descricdo do componente;
= NUmero de lote;

= VValidade;

= Responsavel técnico;

= Processo de esterilizacao;

= Condicoes de armazenamento.



