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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
enderego eletrdnico 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.

FUNCAO E INDICAGCAOQ

O LapNeedle ¢ indicado para a realizacao da suspensao de érgaos e estruturas internas
(como por exemplo: Utero, bexiga, ovario, trato intestinal, peritonio e fascias) em proce-
dimentos videolaparoscopicos, convencionais ou robdéticos, possibilitando a liberacao de
espaco operatdrio na cavidade abdominal, e facilitando, desta forma, a visualizagdo e o
acesso ao cirurgiao.

O LapNeedle fornece um método percutaneo para a realizacao da retracao de 6rgaos
e estruturas internas, minimizando a utilizacdo de instrumentais e canulas de acesso
adicionais, reduzindo, desta forma, o dano aos tecidos adjacentes e acelerando o tempo

de recuperacao do paciente.

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

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Oxido de Etileno
Validade da esterilizagao: 3 anos

SEGURANCA - PRECAUCOES IMPORTANTES

AN

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

Se o produto apresentar algum dano, o mesmo nao deve ser utilizado;

>

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

>

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

>

O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado é de inteira
responsabilidade do usuario;

>

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

>

NAO REUTILIZAR O PRODUTO, POIS O MESMO E DE USO UNICO;

>

PROIBIDO REPROCESSAR.

LAPNEEDLE

O LapNeedle é composto pelos seguintes itens:

» Suspensor de Suturas (1 unidade)

Indicacao: O Suspensor de Suturas possibilita o transpasse da parede abdominal, promovendo
a suspensao e a tragado de fios de sutura cirtrgicos. O Suspensor de Suturas possui uma
alca de suspensao retratil, cuja retracao é controlada através de um botdo de acionamento
deslizante localizado no cabo do dispositivo. Em sua posicao avancada, a alga de suspensao
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¢é exteriorizada em cerca de 2 cm.

Dimensdes Uteis: @1,6 x 300 mm

(e (==

« Fixador de Fios (4 unidades)

6

Indicacao: O Fixador de Fios possibilita o travamento das suturas com o grau de tragao
desejado, promovendo a liberagdo de espago operatério na cavidade abdominal.

Dimensodes: @ 25 mm x 6 mm

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado com dxido de etileno. A esterilizagdo possui validade de trés anos
a partir da data de fabricacao, se a embalagem estiver inviolada.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Inspecione a embalagem do produto para verificar se ndao houve violagado. O produto segue
esterilizado do fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

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

1. Realizarotranspasse do 6rgao ou estruturainterna a ser suspenso por tracao, utilizando
um fio de sutura adicional. Recomenda-se a utilizagcao de um fio de sutura monofilamentar
tamanho cirtirgico 2-0 ou 3-0 com uma agulha ponta cilindrica;

2. Introduzir o Suspensor de Suturas através da parede abdominal com a al¢a de suspen-
sdo retraida;

3. Com o Suspensor de Suturas devidamente posicionado no interior da cavidade abdominal,
avancar a alca de suspensao utilizando o botao de acionamento deslizante;

4. Cortaraagulha de sutura do fio de sutura adicional e remové-la da cavidade abdominal;
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5. Inserir as duas pontas do fio de sutura adicional através da al¢a de suspensao do
Suspensor de Suturas;

6. Retrair a alga de suspensao para o interior do Suspensor de Suturas, de maneira a
realizar a apreensao do fio de sutura;

7. Tracionar o Suspensor de Suturas para fora da cavidade abdominal em conjunto com
o fio de sutura;

8. Aplicaratracao desejada no 6rgdo ou estruturainterna e fixar o fio de sutura no Fixador
de Fios, de maneira que o 6rgao ou a estrutura interna permaneca tracionada.

De maneira complementar, uma sequéncia de uso alternativa é apresentada abaixo:

1. Inserirum fio de suturaadicional através da alga de suspensao (na posicao avangada) do
Suspensor de Suturas, transpassando a algca de suspensao em cerca de 5 cm. Recomenda-se
a utilizacao de um fio de sutura monofilamentar tamanho cirtrgico 2-0 ou 3-0 sem agulha;

2. Retrairaalgade suspensao, utilizando o botao de acionamento deslizante, para o interior
do Suspensor de Suturas, de maneira a realizar a apreensao do fio de sutura;

3. Introduzir o Suspensor de Suturas através da parede abdominal com a alga de suspensao
retraida em conjunto com o fio de sutura adicional;

4. Realizar o transpasse do érgao ou estrutura interna a ser suspenso por tragdo, com o
Suspensor de Suturas em conjunto com o fio de sutura adicional;

5. Avancaraalca de suspensao do Suspensor de Suturas, de maneira a liberar o fio de sutura;
6. Remover o Suspensor de Suturas do 6rgao ou estrutura interna;

7. Com o Suspensor de Suturas devidamente posicionado no interior da cavidade abdominal
e fora do 6rgao ou estrutura interna, avancar novamente a alca de suspensao;

8. Inserirapontalivre do fio de sutura adicional através da alca de suspensao do Suspensor
de Suturas;

9. Retrair a al¢a de suspensao para o interior do Suspensor de Suturas, de maneira a
realizar a apreensao do fio de sutura;

10.Tracionar o Suspensor de Suturas para fora da cavidade abdominal em conjunto com
o fio de sutura;

11. Aplicar atracao desejada no 6rgdo ou estrutura interna e fixar o fio de sutura no Fixador
de Fios, de maneira que o érgao ou a estrutura interna permaneca tracionada.

A forma de uso € inerente a formacao do profissional que ira realizar o procedimento.
Nao existe uma técnica cirlrgica especifica para este produto indicada pelo fabricante,
considerando que possa ser utilizado em varios tipos de procedimentos cirlrgicos. Para a
utilizacao deste produto, vale a escolha do cirurgiao e de sua equipe pela melhor técnica,
a depender da finalidade da cirurgia e do local desta.
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PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

A\

Apobs o uso do LapNeedle, o mesmo devera ser descartado.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser transportado em sua embalagem original, lacrado e sem sinais de
violacao;

« O produto segue em uma embalagem estéril. A esterilidade ndo 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

Apds a utilizacao ou término da validade do produto, este podera causar contaminacao
ambiental ou podera ser utilizado indevidamente. Para minimizar estes riscos, o cliente
devera descartar o produto conforme determina a legislacao local.

VALIDADE

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