Parafuso de
Compressao
Canulado PG Razek

®

PROIBIDO REPROCESSAR
PRODUTO DE USO UNICO
NAO REUTILIZAR

NON|STERILE

PRODUTO NAO ESTERIL
ESTERILIZAR ANTES DO USO




Visando a praticidade e a facilidade
no acesso as informacdes contidas no
Manual do Usuario 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
Usuario indicada no rétulo do produto e o seu
n.° ANVISA para identificar corretamente o
arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usudrio impresso, sem
custo de envio, favor entrar em contato com
0 nosso Pds-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 utilizacdo do produto.

DESCRICAO

A Familia de Parafuso de Compressao Canu-
lado PG Razek é composta por parafusos para
sintese dssea que possuem caracteristicas
de fixacdo nao rigida, sdo canulados, ndo
reabsorviveis e sao utilizados em fraturas com
pequenos e grandes fragmentos.

Os parafusos dessa familia sdo constituidos de
ponta, talo e extremidade rosqueada ou cabeca.
As duas versoes do Parafuso de Compressao
Canulado PG Razek sao apresentadas abaixo.

= Rosca Dupla:

Extremidade

Rosqueada Talo Ponta
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Porgao Rosqueada Porcao Rosqueada

= Com Cabeca:

Cabeca Talo Ponta
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Por¢do Rosqueada

Os implantes sdo de uso Unico e comerciali-
zados na forma nao estéril.

A extremidade rosqueada e a cabeca possuem
encaixe do tipo Hexalobular. A tabela abaixo
mostra esta apresentacao.

Tipo de Encaixe Caracteristicas

= Melhor retencao da
N

) chave
N7 Hexalobular o
= = Transmissao de forca
superior

FUNDAMENTO DE FUNCIONAMENTO
E ACAO DO PRODUTO

Os parafusos sdo elementos de fixacao linear,
cujo corpo rosqueados permitem a insercao
em fragmentos 6sseos.

O parafuso canulado tem um canal em seu
centro, que acomoda um fio guia. Isso ga-
rante insercdo mais precisa, uma vez que a
posicao do parafuso pode ser checada através
de Raios-X. Todo o processo de perfuracao do
0550, escareamento e insercao do parafuso é
feito através deste mesmo fio guia.

O parafuso de Compressao Canulado PG
Razek possui duas versdes diferentes para
0 mesmo parafuso, a versao rosca dupla e a
versao com cabeca, que implicam em dife-
rentes geometrias da extremidade proximal.

O Parafuso de Compressao Canulado PG
Razek versao rosca dupla ndo possui cabeca
e sim uma extremidade rosqueada, que no
momento da insercao, devido a sua geome-
tria conica, age como um elemento de fixacao
do parafuso a superficie. Pode ser inserido
completamente dentro do 0sso, minimizando
proeminéncias e irritacdo dos tecidos moles.

O Parafuso de Compressao Canulado PG
Razek versao com cabeca, possui uma ca-
beca compativel com a Arruela Parafuso de
Compressao Canulado PG Razek, e, quando
utilizados em conjunto, proporcionam uma
maior estabilidade de fixacdo, pois permitem
uma maior distribuicao da forca de contato da
cabeca do parafuso com a superficie éssea,
evitando o afundamento nao-intencional
(intrusao) da cabeca do parafuso no osso



cortical.

A utilizacdo deles permite uma compressao
controlada com o auxilio de instrumentais
especificos.

Cada regiao do Parafuso de Compressao
Canulado PG Razek possui uma funcao. A
tabela a seguir mostra as funcoes de cada
segmento observado nas ilustracdes dos pa-
rafusos anteriores.

Componente | Funcao

Regido com didmetro sempre maior que o
didmetro do corpo, possui rosca e geometria

Extremidade - . o
cOnica, servindo como elemento de fixacao

(r\?esgs:zag)asca do parafuso a syperfl’cie. A extremifiade
dupla) rosqueadg possui encaixe para retencdo da
chave de insercao e transmissao do torque
de insercao.
Regido com didmetro sempre maior que o
Cabeca diémetro do corpo, pode ser utilizado em
(versio com conjunto com a _ArrUfeIa para uma maior
cabeca) estabilidade de fixacdo. A cabeca possui

encaixe para retencao da chave de insercao
e transmissao do torque de insercao.

Regido filetada em forma de espiral que
Rosca permite a insercao do parafuso no tecido
6sseo pela aplicacdo de torque a extremidade.

Regido conica de inicio da rosca. Permite a

Ponta . - i
inserco inicial do parafuso no tecido 6sseo.

Os parafusos canulados apresentam trés dia-
metros diferentes a considerar. A seguir s&o
apresentados os diametros dos parafusos:

» Rosca dupla:

Didmetro da
i Dia Diametro
Rosqueada do talo da rosca
t t t

= Didmetro da extremidade rosqueada: é o
maior diametro do parafuso;

= Diametro do talo: é o didametro do parafuso
na regido onde nado existe rosca. E igual ao
didmetro da alma;

= Diametro da rosca: € o maior diametro na
regido de rosca do parafuso.

= Com cabecga:

Diametro da Diametro Diametro
Cabeca do Talo da Ponta
i ! !
‘/\ N4\
t 1 t

= Diametro da cabeca: é o maior diametro
do parafuso;

= Diametro do talo: é o diametro do parafuso
na regido onde nao existe rosca. E igual ao
diametro da alma (menor diametro na regiao
da rosca);

= Diametro da rosca: é o maior diametro na
regiao de rosca do parafuso.

A resisténcia de um parafuso é determinada
pelo menor diametro da alma. Quanto maior
o diametro minimo, tanto mais resistente sera
o parafuso, porém, quanto maior a alma, mais
0550 serd removido.

Arosca é um plano inclinado, o qual é rodado
no furo rosqueado no 0sso, de tal forma que
o parafuso se mova para frente em resposta
a torcao.

Abaixo sao apresentadas as caracteristicas
do tipo de rosca:

— e

Tipo de Rosca | Autorrosqueante

Nao ha necessidade de

Caracteristicas
passar macho

COMPOSICAO DOS PRODUTOS

Abaixo é apresentada a classificacdo quimica
da matéria-prima utilizada nos produtos desse
processo de registro.

= Produto: Liga de Titanio-TAV
= Material: Ti-Al6-V4

= Norma Aplicada: NBR ISO 5832-3 - Implan-
tes para cirurgia - Materiais metalicos - Parte
3: Liga conformada de titanio-6aluminio-
4vanadio.



APRESENTACAO DOS PRODUTOS

Os modelos de Parafuso de Compressao Canulado PG Razek estao descritos nas Tabelas 1 a
8. As Tabelas 1 a 4 correspondem aos parafusos versdo Rosca Dupla e de 5 a 8 aos parafusos
versao Com Cabeca.

= Tabela 1 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versdo Rosca Dupla D3,0

Dimensoes
Imagem Cédigo Descricao " Comprimento | Comprimento
Diametro .
Total Rosca Distal

Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500030100 Rosca Distal Curta D3,0 - 10 x 3,5 3.0 10:mm 3.5mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500030200 Rosca Distal Curta D3,0- 11 x 4,5 3.0 11 mm 4,5mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500030300 Rosca Distal Curta D3,0-12x5 3.0 12 mm 5mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

>00030400 Rosca Distal Curta D3,0- 13 x 5 3.0 13 mm > mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

°00030500 Rosca Distal Curta D3,0 - 14 x 5 30 14mm > mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

>00030600 Rosca Distal Curta D3,0- 15 x 5 30 15 mm > mm

500030700 Parafuso de Compresséo Canulado PG Razek - 30 16 mm 5 mm

Rosca Distal Curta D3,0- 16 x 5 '

Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
% 500030800 Rosca Distal Curta D3,0-17 x5 3.0 17:mm 5 mm

soovos P23 e Conrsco oo PG sk | 55 [ qgom | s
soootaon | oo Compresto Conpdo PSRtk |59 | onm | sm
sooario | s de Conpresto SRk | 50 | onm | s
sooorac 2t e oo o rGask- [ 55 [ arom | som
sooarav P oo oo PGk | 50 [ mom | som
= | sovonan e oo oo rG sk [ 5o | gsom | sem
4
% sooo1300 |t Compresto Conao PSSk |39 | aanm | omm
soootaon | oot Compresto Conpao P ek |39 | zsom | omm
e T i I B B
soooaano | o e Conpreso Cangado POtk | 30 | arom | e
sooarsoo| P e Compresto oGk | 50 | omom | e
sooozo P2t e Conresto oo pGask- | 55 [ awom | s
soooz100 it Comprsto Coiao Pk [ 39 | 3onm | omm
500032200 Parafuso de Compressdo Canulado PG Razek - 30 32 mm 6 mm

Rosca Distal Curta D3,0-32 x 6 '




Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500032300 | pocca Distal Curta D3,0 - 34 x 7 30 4 mm Jmm
L T R D B B
soovzso (2t e oo oot sk | 55 | som | s
soooza0n it ComprstoConao Ptk | 3 | aonm | sm
sooozre |2t e Conpresto G PGk |55 | agom | s
soovzan (2t e Conresio G b6k | 55 | ggom | s
sooozson | patia e Conpresto oo P ek [ 30 | sonm | tomm
soosan | P de Compresto otk [ 55 [ pom | i
soov3o0 (2t e oo ot bk | 55 | aem | 2
sooozz0n o Compresto o Ptk [ 30 | 3snm | 13m
sooozap e e Compresto G pG sk | 55 [ mom |14
500033400 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 3.0 40 mm 15 mm

Rosca Distal Longa D3,0 - 40 x 15

= Tabela 2 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versdo Rosca Dupla D4,5

Rosca Distal Curta D4,5 - 45 x 9

Dimensoes
Imagem Cédigo Descricao . Comprimento | Comprimento
Diametro !
Total Rosca Distal
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500040100 | ¢ ca Distal Curta D4,5 - 20 x 7 a5 20 mm 7/mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500040200 Rosca Distal Curta D4,5-22 x 7 4.5 22:mm 7/mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
% 500040300 Rosca Distal Curta D4,5 - 24 x 7 4.5 24 mm 7-mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500040400 Rosca Distal Curta D4,5 - 26 x 7 4.5 26 mm 7-mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500040500 Rosca Distal Curta D4,5 - 28 x 7 45 28 mm 7/mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500040600 Rosca Distal Curta D4,5 - 30 x 7 4.5 30mm 7-mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500040700 Rosca Distal Curta D4,5 - 32 x 7 45 32.mm 7:mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500040800 | g 2 Distal Curta D4,5 - 34 x 7 a5 34mm 7/mm
—= Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
Lo
? 500040900 Rosca Distal Curta D4,5 - 36 x 8 45 36 mm 8 mm
4
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500041000 Rosca Distal Curta D4,5 - 38 x 8 45 38 mm gmm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500041100 Rosca Distal Curta D4,5 - 40 x 8 45 40 mm gmm
500041200 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 45 45 mm 9 mm




Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

200041300 | g,y pistal Curta D45 - 50 x 10 45 S0 mm 10mm
soovrann | paatiods Compresto o P faek- [ | ssom | n1m
soonrson | pasiod Compresto onsto Ptk |45 | qonm | 12m
soosrs | P e conpresto custo PGtk |45 | gsom | 12
sooniron | paatiode Compresto Codorsfaek- |45 | jonm | 1amm
soontann | paatiods Conpresio Conbao Ptk [y | aonm | tsmm
sooarsoo| P Conresto Cato PGtk |45 | asom | 1w
soovszon | pastied Conprsio oo Ptk | g5 | sonm | 20mm
soonzion | paatiode Conpresio ootk [y | ssom | 22mm
soovzaon | pastiods Conpresto onito Ptk |4 | qonm | 24mm
soonzzo | e e Conpesso s PGk |45 | ssom | 2o
500042400 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 45 70 mm 28 mm

Rosca Distal Longa D4,5 - 70 x 28

= Tabela 3 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versédo Rosca Dupla D5,5

Rosca Distal Curta D5,5 - 42 x 9

Dimensoes
Imagem Cédigo Descricao . Comprimento | Comprimento
Diametro .
Total Rosca Distal
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500050100 | o s Distal Curta D5,5 - 20 x 8 >3 20mm g mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
>00050200 Rosca Distal Curta D5,5-22 x 8 5 22 mm 8mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
% 500050300 Rosca Distal Curta D5,5 - 24 x 8 55 24 mm 8 mm
] Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
>00050400 Rosca Distal Curta D5,5 - 26 x 8 5 26 mm gmm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
°00050500 Rosca Distal Curta D5,5 - 28 x 8 5 28 mm gmm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
>00050600 Rosca Distal Curta D5,5- 30 x 8 5 30 mm 8mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500050700 Rosca Distal Curta D5,5-32x 8 55 32mm 8 mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
>00050800 Rosca Distal Curta D5,5 - 34 x 8 25 34 mm gmm
— Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
[ 500050900 Rosca Distal Curta D5,5 - 36 x 8 5 36 mm 8mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
>00051000 Rosca Distal Curta D5,5-38 x 8 55 38 mm 8mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500051100 Rosca Distal Curta D5,5 - 40 x 8 o5 40 mm gmm
500051200 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 55 42 mm 9mm




Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500051300 Rosca Distal Curta D5,5 - 44 x 9 35 44 mm 9 mm
soostaso P2 e oo G bk [ g5 | agom | romm
soostso P2 e oo G pakask [ g5 | aaom | romm
soostano P2 e oo G bk [ g5 | sonm | romm
soost7o 2 e oo G bRk [ g5 [ ssom | rrom
soostan P23 e oo G bk [ g5 | om | 2
soostov P20 e Corrosio G pG Rk [ 55 [ asom | s
sooosaon | Fatio e Compresio Conndo P aek- [ 5s | onm | 1amm
sooosz10o | oo Conpresio Conndo Pk [ 5 | som | 1smm
sooosz00 | oo Conpresio oo P ek |55 | sonm | tsmm
sooos300 | oo Conpresio onbao Ptk |55 | sonm | a0mm
sooosza00 | oo Conpresio oo Ptk [ 55 | ssom | 22mm
soooszson | oo Conpresio oo Ptk |55 | qonm | aamm
soooszann | oo Conpresio onbdo Ptk |55 | gsom | asmm
sooos700 | oo Conpresto Conbao Pk [ 55| jonm | asmm
soooszann | oo Conpresio Condo Ptk |55 | som | somm
500052900 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 55 80 mm 32 mm

Rosca Distal Longa D5,5 - 80 x 32

= Tabela 4 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versdo Rosca Dupla D7,0

Rosca Distal Curta D7,0-75x 16

Dimensodes
Imagem Codigo Descricao R Comprimento | Comprimento
Diametro .
Total Rosca Distal

Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500070700 | o5 Distal Curta D7,0- 40 x 16 70 40 mm 16mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500070200 | p o5 Distal Curta D7,0- 45 x 16 70 45 mm 16mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500070300 | poca Distal Curta D7,0 - 50 x 16 70 S0 mm 16mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500070400 | g,ccs pistal Curta D7,0 - 55 x 16 7.0 >2 mm 16:mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500070500 | gy pistal Curta D7,0 - 60 x 16 7.0 60 mm 16mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500070600 Rosca Distal Curta D7,0 - 65 x 16 7.0 65 mm 16.mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500070700 | goccy pistal Curta 7,0 - 70 x 16 70 /0 mm 16mm

500070800 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 7.0 75 mm 16 mm




NN

Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500070900 | g,y pistal Curta D7,0 - 80 x 16 70 g0 mm 16mm
soo 1000 P e oo o PSRk [ 75 [ gsom | tomm
soo7 1100 P e oo Conndo PSRk [ 70 [ sonm | temm
soo 1200 P e oo Cbdo PSRk [ 70 [ ssom | tomm
soo7 300 P e oo oo Ptk [ 70 [ woonm | t6mm
soo7 400 P e oo e Ptk [ 70 | wosom |16
soo7iso0 | Faaiio e Compresto Condo P ek [ 39| vionm | tsmm
soov1co0 | Faatiod Conpresio onaorsfak- [ 39 | onm | 32mm
soo71700 | Faaie s Conpresio oo ps k- [ 59 | som | s2m
soo1a00 | o Conpresio oo Ptk | 79| sonm | 32m
soov1s00 | paatiod Conpresio Goudo Ptk | 79| ssom | 32m
soovaon | paatiod Conpresio Gouao Ptk | 79| sonm | 32m
soovz1o0 | paatiod Conpresio oo ps k- | 79| osom | 32m
soovzzon | paitied Conpresio Copute PS8k | 70| doonm | 32m
soovzso0 | paitiod Conpresio Cosige Ptk | 79| wosom | 32m
500072400 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 7.0 110 mm 32 mm

Rosca Distal Longa D7,0 - 110 x 32

= Tabela 5 - Parafuso de Compressdo Canulado PG Razek - Versdo Com Cabeca D3,0

Com Cabeca Rosca Curta D3,0 - 26 x 6

Dimensoes
Imagem Cédigo Descri¢ao " Comprimento | Comprimento
Diametro .
Total Rosca Distal
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500033500 Com Cabeca Rosca Curta D3,0-10x 3,5 3.0 10mm 3,5 mm
—_— Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
- 500033600 Com Cabeca Rosca Curta D3,0-12x5 3.0 12mm 5 mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500033700 Com Cabeca Rosca Curta D3,0 - 14 x 5 3.0 14mm > mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500033800 Com Cabeca Rosca Curta D3,0- 16 x 5 3.0 16:mm 5 mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500033900 Com Cabeca Rosca Curta D3,0- 18 x5 3.0 18 mm > mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500034000 Com Cabeca Rosca Curta D3,0-20 x5 3.0 20 mm > mm
— Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
? 500034100 Com Cabeca Rosca Curta D3,0 - 22 x5 3.0 22 mm > mm
2 -
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500034200 Com Cabeca Rosca Curta D3,0 - 24 x 6 3.0 24 mm 6 mm
500034300 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 3.0 26 mm 6 mm




Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500034400 Com Cabeca Rosca Curta D3,0- 28 x 6 3.0 28 mm 6 mm
sooneso Pt de Comprsio cnitore - |50 | sonm | omm
soousoo | P2t e s oGtk |50 | mom | e
sooasro | 2atan e Comresso o Gk | a0 | aom | 7o
soovao | Pt de Comprsio cnito stk |50 | zonm | 7mm
soouso | P13t e Comrescio o Gk | 55 | som | s
sooaso | 2atan e Comresso e Gk | 30 | aoom | s
soossion | Pt de Comprsio cantole i | 50 | asnm | smm
soonasao | Pt e Comressio oo Gk | 50 | asom | s
sooasaoo | Patan e Conpresto Csto e ek | 30 | zonm | romm
soovsans | Pt de Cnprsio oo ek | 30 | s2om | nim
soovsson Pt de Cnprsto conaos ek | 30 | sanm | 2mm
soonsss | Paatac e Compsio Csie S ek |50 [ snm | 13
P e I B
500035800 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 30 40 mm 15 mm

Com Cabeca Rosca Longa D3,0 - 40 x 15

= Tabela 6 - Parafuso de Compressdo Canulado PG Razek - Versdo Com Cabeca D4,5

Com Cabeca Rosca Curta D4,5 - 34 x 11

Dimensoes
Imagem Codigo Descricao . Comprimento | Comprimento
Diametro .
Total Rosca Distal
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500042500 Com Cabeca Rosca Curta D4,5-20x 7 45 20/mm 7-mm
o Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500042600 Com Cabeca Rosca Curta D4,5 - 22 x 7 4.5 22:mm 7:mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500042700 Com Cabeca Rosca Curta D4,5 - 24 x 8 45 24 mm 8 mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500042800 Com Cabeca Rosca Curta D4,5 - 26 x 9 45 26:mm 9 mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500042900 Com Cabeca Rosca Curta D4,5 - 28 x 9 4.5 28 mm 9 mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
—= 500043000 Com Cabeca Rosca Curta D4,5-30x 10 45 30 mm 10:mm
-4 -
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
’ 500043100 Com Cabeca Rosca Curta D4,5-32 x 11 45 32:mm 1 mm
500043200 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 45 34 mm 11 mm




Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500043300 Com Cabeca Rosca Curta D4,5 - 36 x 12 45 36 mm 12:mm
soossug | Paoiace Compsito conters ek | 45 | ssom | e
sonssso | P de Cnpesde eS| as | wonm | s
soosssao | Paoiace Compsito contars ek |45 [ asom [ 1smm
sonsso | P de Copese eS| as | sonm | v
soosss | Paoisce Compsito cntari ek |45 | ssom | temm
sonsssoo| P de e et | as | wonm | o
soonsnoo | Paoiace Compsito coniars ek | 45 | esom | 2
soovsio0| Pasone Compresio cmiers ek |45 | omm | e
soonszoo| P Comprete cndope ek |45 | aomm | w4mm
e e B e
soonsseo | Proiace oo cntopetek |45 | aanm [ temm
soovssoo | Pason e Compreie o pe ek |45 | asnm | 20mm
soonssao| P oot cndope ek |45 | asem | 2mm
e e I L
sonuso | e de Cnpsscantaoretak |45 | om | g
soovssoo| Pasone Compree oo pe ek |45 | sanm | 2smm
soonssoo | e e Conpscantaoretank |45 | sonm | o
sooes 00| Pasione Comprese e ro ek |45 | ssom | 2
R e T I e
soossoo | Pasonde Comprese oo ro ek |45 | asom | zemm
e e I e
soosso | Pasonde Compree o pe ek |45 | ssom | asmm
soonsso | e e Conpass ittt |45 | conm | serm
soosro | Pasone Compresie o po ek |45 | esom | ssmm
500045800 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 45 70 mm 64 mm

Com Cabeca Rosca Total D4,5 - 70 x 64




= Tabela 7 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versao Com Cabeca D5,5

Com Cabeca Rosca Total D5,5 - 30 x 23,5

Dimensodes
Imagem Codigo Descricao Didmetro Comprimento Comprimgnto
Total Rosca Distal
soosaon | it e Cnprsio Covaelsak |55 | aomm | amm
sonsaio | Paatas e Comresco CntotGask |55 | mom | 7o
soonssao | P2atae e Comresco o Gk |55 | aeom | s
soossson Pt de Cnprsio cnito etk |55 | asnm | omm
soosauon | Pt de Cnprsio cnsoreak |55 | sanm | omm
soosason Pt de Cnpresio citels - |55 | sonm | tomm
soosacon | Pt de Cnpresio oS ok |55 | s2em | nim
soosaro | Pt de Coprsio itops ik |55 | sanm | nim
soosaao | Pt de Cnprsio Conta sk |55 | ssnm | 2
S [soosssoo| Pinie Compestocopaers ok | 55 | ssem | mam
soovaoo | Pt de Cnprsio Conitels |55 | aonm | 13em
soosaron | Pt de Coprsio Conte s o |55 | asom | 1smm
soosazon | Pt de Coprsio Conaelsan |55 | sonm | v7mm
soosszoo | atan e oo Consta Stk | 55 | ssom | temm
= | soooaan | Praise Conpresto ot rClit - |55 | wonm | aomm
> B
sonsaso | Pie de Cnpese e tor | 55 | wsom | sz
sonsaso | s de Cnprse GGl |55 | qonm | 3
sonsero | s de Cnpse e tor |55 | asom | s
sonsaso | P de Cnpese e rCR | 55 | wonm | a7
soosasoo | P2t e e otk |55 | aomm | 13smm
soosson | it de Cnprsi o etk |55 | aaom | rssom
soossioo | it e Cnprsi e etk |55 | aaom | s
soonssaoo | P2t e oo o etk |55 | asm | v9smm
soonsssoo | P2t e oo otk |55 | amem | a1sm
500055400 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 55 30 mm 23.5 mm




Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500055500 Com Cabeca Rosca Total D5,5 - 32 x 25,5 25 32 mm 25,5 mm
soonsssao | P1atss e oo e btk |55 | sem | arsm
soossrop | et de e Cadato ook | s | asnm | a0
sooossanp | et de Comres Gt ok | 55 | zenm | avsm
soonsssoo | P1ats e oo o et |55 | omm | 335m
soonseoo | P23 e e o et |55 | asom | 3e5m
soosgion Pt de Cnpresio rvido etk |55 | sonm | s
soosazon Pt de Cnpresio rvidopesai |55 | ssom | sasem
soosgson | Pt de Cnpresio Crvido b |55 | sonm | sasem
sooseson | Pt de Cnpresio Crsido b |55 | esom | sasem
sooseson | Pt de Cnpresi Csito b |55 | sonm | aasem
soosaeo | Pt de Cnprsi oo b |55 | ssom | aasem
500056700 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 55 80 mm 73.5 mm

Com Cabeca Rosca Total D5,5 - 80 x 73,5

= Tabela 8 - Parafuso de Compressdo Canulado PG Razek - Versdo Com Cabeca D7,0

Com Cabeca Rosca Curta D7,0-90x 16

Dimensoes
Imagem Cédigo Descricao R Comprimento | Comprimento
Diametro .
Total Rosca Distal
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500072500 Com Cabeca Rosca Curta D7,0 - 40 x 16 7.0 40 mm 16:mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500072600 Com Cabeca Rosca Curta D7,0 - 45 x 16 7.0 45 mm 16:mm
— Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
S 500072700 Com Cabeca Rosca Curta D7,0 - 50 x 16 7.0 S0mm 16:mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500072800 Com Cabeca Rosca Curta D7,0 - 55 x 16 7.0 55 mm 16 mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500072500 Com Cabeca Rosca Curta D7,0 - 60 x 16 7.0 60 mm 16 mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500073000 Com Cabeca Rosca Curta D7,0 - 65 x 16 7.0 65 mm 16 mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500073100 Com Cabeca Rosca Curta D7,0-70x 16 7.0 70 mm 16:mm
— Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
> 500073200 Com Cabeca Rosca Curta D7,0-75x 16 7.0 75 mm 16:mm
2 z
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500073300 Com Cabeca Rosca Curta D7,0-80x 16 7.0 80 mm 16:mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -
500073400 Com Cabeca Rosca Curta D7,0-85x 16 7.0 85mm 16:mm
500073500 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 70 90 mm 16 mm




Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500073600 Com Cabeca Rosca Curta D7,0-95x 16 7.0 95 mm 16:mm
soours7o | P de Cnpesie Cnuserera® |70 | toonm | e
soorsso | P de Cnpesie CnierSrae |70 | tosom | temm
sooriao | Pes e Copesie cansorers |70 | jonm | e
sooneio0| P e oo Cnasie o ek |70 [ asem | 2
soonezoo| P oo Cnasie s ook |70 [ sonm | 2
soonssoo | Paaene oo Cnauie o ek |70 [ asom | 2
soorsseo | Paoen e oo Cnasiers ek |70 [ somm | 2
soorssoo| e de Copee Cobreree |70 | osom |z
soourse| P de Cnpede Cobrata® | 70 | voonm | sz
souriro| rtee e Copesto oot |70 | wosom | s
sonrsso | s de Cnprsie oot | 70 | nonm | 2o
soonssoo| P e oo cmtore ek |70 [ aonm | 2
soorsoo | P e oo cndmtore ek |70 [ asom | s7mm
soorsio | Paaen e oo cndeiere ek |70 [ somm | 2mm
soorszo | P de CpenCaniabtere |70 | ssom | arom
sonrsao | Ptee e Cpeste oottt | 70 | sonm | s
soursao| Prteed Cpeste Covbdore it |70 | wsom | simm
soorsso | Pee de s Camiaorer | 70 | onm | e
soorsso | oo e oo Cntopo ek |70 [ asem | a7
soorsyo | Paoos e oot cmiore ek |70 [ sonm | 2mm
soorsse | Paoes e oo cndetore ek |70 [ asom | 77m
soorssoo | Paoen e oo oo re ek |70 [ sonm | s
sooreoo | P de Copenaniabteree [ 70 | osom | oo
soorsioo| P de CpenCanisereze | 70 | voonm | sz
sourcao| e Cpeste et |70 | vosom | s7mm
500076300 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 7.0 110 mm 102 mm

Com Cabeca Rosca Total D7,0- 110 x 102




ACESSORIOS

ARRUELAS PARAFUSO DE COMPRESSAO CANULADO PG RAZEK

As arruelas devem ser utilizadas em conjunto com os Parafuso de Compressao Canulado PG
Razek versao Com Cabeca. Consiste em uma placa circular com furo central. Possui encaixe
compativel com a cabeca do parafuso versdo Com Cabeca e seu didmetro externo é sempre
maior que a cabeca do parafuso. As arruelas sao utilizadas de maneira geral com a finalidade
de melhorar a distribuicao da forca de contato da cabeca do parafuso com a superficie 6ssea,
visando evitar o afundamento nao-intencional (intrusao) da cabeca do parafuso no osso cortical.
Dessa forma, a utilizacdo da arruela permite a geracdo de uma maior forca de compressao
interfragmentar, aumentando a estabilidade da fixacao.

Os modelos de Arruelas Parafuso de Compressao Canulado PG Razek estdo descritos abaixo:

Imagem Codigo Descricao Diametro Compatibilidade
oo | APl de o |3 | patae e Compro Canado
500045000 | ATTUel2 Parafuso de Compresséo 45 | Fereisode Cé’;;‘é@?fi Canuiado PG
e [ e | s | e
s | Arada ot oo | 7 | Conprs G 1

INDICACOES DE USO

A Familia de Parafuso de Compressao Canulado PG Razek é indicada para fixacao de fraturas,
artrodeses, osteoartrite ou deformidades em 0ssos com pequenos e grandes fragmentos como:

= Fraturas de Clavicula, como fratura da diafise média da clavicula;

= Fraturas de Umero, como fraturas de Umero proximal, fraturas da diafise umeral, fraturas
Umero distal;

= Fraturas de Radio, como fratura do radio, fratura radio distal, fraturas das diafises do radio e ulna;

= Fraturas e Artrodeses de Fémur, como fratura intercondilar do fémur, fraturas da epifise femoral
distal e proximal, fraturas da diafise femoral, fratura do colo femoral, fraturas por fadiga/es-
tresse, fraturas em valgo impactadas/de estresse do colo femoral, fraturas intertrocantéricas,
fraturas do trocanter maior/menor do fémur proximal, fraturas subtrocantéricas do fémur,
artrodese coxo femoral;



= Fraturas de Patela;

= Fraturas e Artrodeses de Tibia, como fratu-
ras de plato tibial, fraturas da tibia proximal,
fraturas da tibia distal, fraturas da tibia com
a fibula intacta, artrodese de articulacoes
tibiotarsiana;

= Fraturas e Artrodeses da Fibula, como fra-
tura maléolo medial, fratura da epifise fibular
distal e proximal, fraturas da diafise fibular,
artrodese transfibular;

= Fraturas do Talus, como fratura do colo
talar, fraturas do processo lateral, fraturas
da cabeca do talus;

= Fraturas, Artrodeses e Correcées do Me-
diopé e Antepé, como artrodese e fraturas
dos ossos do tarso, fraturas por estresse
do cuboide, artrodese metatarsofalange-
al, fraturas da cabeca metatarsal, fraturas
proximais do quinto metatarso, artrodese
talonavicular, artrodese calcaneo navicular,
artrodese tibitarsica, artrodese subtalar, cor-
recdo de halux rigidus, correcdo de halux
valgo, correcdo do valgismo do retropé;

= Fraturas e Luxacdes do Calcaneo, como
fraturas expostas do calcaneo, fraturas da
tuberosidade calcanea, fraturas por carga
axial.

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, 0 mau posicionamen-
to e a ma fixacao do produto;

= Intolerancia pelo paciente aos materiais utili-
zados na fabricacao do produto. E observada

uma prevaléncia alérgica ao titanio de 0,6%
na populacéo, A. Sicilia [2008];

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

CONTRAINDICACOES

O uso desse produto é contraindicado em
casos de infeccdo aguda.

ADVERTENCIAS

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

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

CUIDADOS PARA CONSERVACAO,
ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado em tem-
peratura entre 15 °C e 45 °C em local seco,
arejado e ao abrigo da luz solar direta.

O produto deve ser transportado e armaze-
nado em sua embalagem original, lacrado e
sem sinais de violacao.

CUIDADOS NO MANUSEIO

O produto é fornecido embalado na forma
nao estéril, devendo ser aberto em ambiente
que mantenha condicoes de assepsia e deve
ser esterilizado antes do uso.

Antes da abertura da embalagem os seguintes
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
gue o local garante a assepsia do produto da
abertura da embalagem até a esterilizacao.

Apobs abertura da embalagem os seguintes
aspectos devem ser verificados:

= Integridade do produto: O produto deve
estar integro, com a superficie uniforme, livre
de riscos e manchas ou qualquer sinal de
dano. Utilizar somente produtos que estejam
nessas condigoes;

= Nunca utilizar 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 nao pode ser reutilizado;

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

Caso o implante seja submetido a condicoes
gue possam comprometer seu estado de lim-
peza inicial como, por exemplo, uma possivel
contaminacdo por manuseio no hospital, reco-
mendamos lavar o mesmo em ultrassom antes
da esterilizacdo. Recomendamos a utilizacao
de uma faixa de frequéncia de 25 a 40 Hz, por
um tempo de 15 a 45 minutos, com solucdo
de detergente enzimatico ndo iénico, em
temperatura ndo superior a 40 °C, de acordo
com a recomendacdo dos fabricantes. Neste
caso especifico os procedimentos de limpeza
e desinfeccao de cada hospital devem ser
validados pelo hospital de acordo com as
boas praticas e conhecimentos existentes,
bem como pelas recomendacdes dos érgaos
publicos competentes. Caso o hospital ndo
garanta o método utilizado, recomenda-se
gue o material ndo seja utilizado.

INFORMACOES
COMPLEMENTARES

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

ESTERILIZACAO

Os implantes devem ser submetidos a este-
rilizacdo antes de serem utilizados. Os ro-
teiros de esterilizacdo dos hospitais devem
ser observados e os métodos validados de
acordo com norma NBR ISO 17665-1: Es-
terilizacdo de produtos para saude - Vapor.
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validacdo e controle e rotina nos processos
de esterilizacdo de produtos para a saude e
NBR 11816: Esterilizacao - Esterilizadores a
vapor com vacuo para produtos para a satde.
A tabela a seguir sumariza os parametros de
esterilizacao utilizados na autoclave.

. . Tempo de
Método Ciclo Temperatura exposicio
Vapor Gravidade 132-135°C 10 minutos
Vapor Pré-Vacuo 132-135°C 4 minutos

INSTRUMENTAIS COMPATIVEIS

Utilizar somente instrumentais da marca Razek,
pois foram especialmente desenhados e produ-
zidos para utilizacdo com o produto.

INSTRUCOES DE USO

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

TECNICA CIRURGICA

Na escolha do implante e do procedimento
cirurgico adequado, o cirurgido deve ter em
conta os seguintes aspectos:



= A selecao e aplicacdo dos implantes devem
ser realizadas considerando-se os aspectos
biomecanicos. Os implantes tém que se
adaptar adequadamente a forma do osso
e a sua funcaéo. Nao é possivel moldar este
tipo de implante;

= A selecao correta do implante é extrema-
mente importante. O sucesso da fixacdo da
fratura aumenta com a selecao apropriada
da forma, tamanho e desenho do implante.
O tamanho e forma do osso humano e dos
tecidos moles devem ser levados em consi-
deracao na escolha do implante e da técnica
cirtrgica a ser aplicada.

A sequéncia da técnica cirdrgica é apresen-
tada abaixo:

1. Inserir o Fio Guia;

2. Fazer uma perfuracao para insercédo do
parafuso;

3. Escarear o furo para a cabeca do parafuso
(apenas para versdo Rosca Dupla);

4. Determinar o comprimento do parafuso
e da rosca;

5. Selecionar arruela (apenas para versao
Com Cabeca);

6. Inserir o parafuso e realizar a compressao
da fratura.

POS-OPERATORIO

A mobilizacao fisica deve ser iniciada ime-
diatamente ap6s o pés-operatério incluindo
exercicios de movimentacao. Restricoes po-
dem ser apropriadas em casos especiais, a
critério do cirurgiao.

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

resultar na falha do implante, com a possibili-
dade de ser necessdria 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 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 remocao
do implante. A Razek recomenda que sem-
pre que possivel e pratico para o paciente, o
implante deve ser removido visto que a sua
funcao como um auxiliar na consolidacéo foi
desempenhada. A remocao do implante deve
ser seguida por um adequado pos-operatério
para evitar o risco de uma nova fratura.

Os riscos da remocao também incluem os
riscos associados a qualquer tipo de cirurgia
bem como os riscos associados a anestesia
geral.

Caso o cirurgido necessite fazer a remogao
para uma analise ou investigacao, devem ser
observadas as recomendacdes descritas na
norma NBR ISO 12891-1:2003 - Remocao
e analise de implantes cirdrgicos - Parte 1:
Remocao e manuseio.

FORMA DE DESCARTE DO IMPLANTE
UTILIZADO

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

Nenhum componente do sistema deve ser
reutilizado. Mesmo que pareca nao estar da-
nificado, o uso anterior pode ter provocado
defeitos estruturais e provocar a ocorréncia
de falhas precoces no produto.



LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE

Este implante ndo deve ser moldado.

RASTREABILIDADE DOS PRODUTOS

Todos os parafusos e arruelas presentes nessa
familia de produtos, devido a seu reduzido
tamanho, recebem marcacao a laser contendo
as seguintes informacoes: logotipo e lote.

A embalagem do implante contém rotulagem
na qual estao as informacdes que possibilitam
a identificacdo 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;

= Validade;

= Responsavel técnico;

= Condicoes de armazenamento.

Devem ser observadas as seguintes recomen-
dacoes:

= 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,
cédigo, 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 saude 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 ndmero
de registro do produto.

CARACTERIZACAO DO LIMITE DE PESO

Embora os ensaios comprovem que a resis-
téncia mecanica dos produtos testados seja
superior as cargas resultantes de atividades
normais diarias, os implantes utilizados em
cirurgia servem como tutor e ajudam a pro-
mover um processo normal de consolidacao.
Esses ndo tém a funcao de substituir estrutu-
ras 6sseas ou de sustentar indefinidamente as
tensdes provocadas nas regides com fraturas
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

Todos os parafusos e arruelas presentes nessa
familia de produtos, devido a seu reduzido
tamanho, recebem marcacao a laser contendo
as seguintes informacoes: logotipo e lote. A
gravacao é efetuada no local especificado pelo
desenho técnico com base na norma ABNT
NBR 15165. Apds a gravacao, o produto deve
ser inspecionado a fim de verificar se os dados
gravados estao coerentes com o desenho e
ordem de producéo e se o produto sofreu
algum dano.

APRESENTACAO DO PRODUTO
NA EMBALAGEM

O produto é apresentado em embalagem
Unica nao estéril de polietileno e selada ter-
micamente. A embalagem contém 01 (um)
componente com 01 (um) rétulo original do
fabricante e 05 (cinco) etiquetas de rastre-
abilidade.

SiMBOLOS UTILIZADOS
NA EMBALAGEM

A simbologia utilizada na embalagem seque
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
informacodes a serem fornecidas com os pro-
dutos para saude.
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