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

DESCRICAO

O Sistema de Placas de Fixacdo Rigida Feet
RZ foi desenvolvido para fixacao interna
rigida dos ossos do retro pé, médio pé e
do ante pé, sendo eles calcaneo, tarso,
metatarso e falanges.

O Sistema de Placas de Fixacdo Rigida Feet
RZ é um sistema de fixacdo rigida, composto
por placas de titanio fixadas por parafusos,
proporcionando estabilizacdo e fixacdo es-
tavel dos fragmentos 6sseos, especialmente
em casos de 0550s 0Steopénicos.

Esse produto é apresentado em varios tipos
e tamanhos de placas e parafusos, com-
pativeis entre si, para que o cirurgido faca
sua escolha de acordo com as diferentes
estruturas anatémicas dos 0ssos do pé.

O Sistema de Placas de Fixacdo Rigida Feet
RZ é indicado em casos de fraturas, defor-
midades, cirurgias de revisao e reimplanta-
cao 6ssea do tarso, metatarso e falanges e
fraturas de calcaneo.

AFigura 1 apresenta uma possivel montagem
do Sistema de Placas de Fixacao Rigida Feet RZ.

Figura 1 — Montagem do Sistema de Placas de
Fixacdo Rigida Feet RZ.

Os implantes sao de uso Unico comercia-
lizados na forma nao estéril e o sistema é
caracterizado como aberto.

Os parafusos apresentam extremida-
des com encaixe do tipo Hexalobular. A
Tabela 1 mostra esta apresentacao.

Extremidades Tipo _de Caracteristicas
Encaixe
= Melhor retencao
A0 da chave
Hexalobular
N4 = Transmissao de
forca superior.

Tabela 1 - Tipo de extremidades para os parafusos
de fixacdo rigida.

Todos os parafusos sao indistintamente
compativeis com as placas que compdem
este sistema.

FUNDAMENTO DE FUNCIONAMENTO
E ACAO DO PRODUTO

Uma vez posicionada adequadamente a
placa no local desejado, sao inseridos fios
guias com o intuito de travar o implante.
Aos fios que foram inseridos é acoplada
uma pinca que tem como funcdo manter
constante a compressdo que esta sendo
exercida.

A insercao de cada parafuso é posterior ao
processo de perfuracdo do osso. E utilizado
na perfuracdo um guia de broca.

O fluxograma da Figura 2 sumariza a des-
cricdo do funcionamento e utilizacao do
sistema. Na sequéncia sdo apresentadas as
funcoes de cada componente do sistema.
A Tabela 2 apresenta as principais carac-
teristicas e funcao de cada componente
do sistema.

Sistema de
Fixacdo Rigida

|

Placas de
Fixacao Rigida

i—%

Parafuso Parafuso Nao
Blocante Blocante

Figura 2 — Descricao da montagem do sistema de
acordo com a utilizacéo.



Tabela 2 — Caracteristicas e funcao de cada componente do sistema.

Componente Tipo de Encaixe

E utilizada em conjunto com o parafuso blocante e/ou ndo blocante, tendo a funcao

Placa de Fixagao Rigid
aca de rxagdo Rigiaa de reduzir e estabilizar a fratura.

Bloqueio proximal e/ou distal da placa, podendo ou nao fornecer estabilidade

Parafuso Blocante , ) ) -
angular, dependendo de como é realizada a insercéo.

E utilizado para realizar compresséo através do furo de compressdo da placa com
Parafuso Néo Blocante o intuito de facilitar a consolidacdo da fratura. Pode ser utilizado também para
fixacdo neutra através dos furos de bloqueio.

COMPOSIGAO DOS PRODUTOS

Tabela 3 - Classificacao quimica da matéria-prima dos produtos desse processo de registro.

Produto Material Norma Aplicada

Parafusos e Placas do Sistema de Placas de

Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136*
Fixacao Rigida Feet RZ ga de fitanio 1

* Conforme Norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI
(Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”

APRESENTACAO DOS PRODUTOS

O Sistema de Placas de Fixacao Rigida Feet RZ é composto pelas placas e parafusos descritos
nas Tabelas de 4 a 32.

TABELA 4 - PLACA PARA OSTEOTOMIA DE COTTON E EVANS.

Cédigo Descricio N.° de | Comprimento Diametro do
9 < furos Total (mm) Parafuso (mm)

Placa para Osteotomia de Cotton e Evans

500090010 2 23 2,7/3,5/4,0
2 Furos 23 x 2 mm (OTC 00-A-02-U)

500090020 Placa para Osteotomia de Cotton e Evans 5 5 2.7/3.5/4,0
2 Furos 25 x 4 mm (OTC 00-A-04-U)
Placa para Osteotomia de Cotton e Evans

500090030 2 26 2,7/3,5/4,0
2 Furos 26 x 5 mm (OTC 00-A-05-U) e
Placa para Osteotomia de Cotton e Evans

500090040 2 27 2,7/3,5/4,0
2 Furos 27 x 6 mm (OTC 00-A-06-U)

500090050 Placa para Osteotomia de Cotton e Evans 5 8 2.7/3.5/4,0
2 Furos 28 x 7 mm (OTC 00-A-07-U)
Placa para Osteotomia de Cotton e Evans

500090060 2 29 2,7/3,5/4,0
2 Furos 29 x 8 mm (OTC 00-A-08-U) e
Placa para Osteotomia de Cotton e Evans

7 2 1 2,7, 4

>00090070 2 Furos 31 x 10 mm (OTC 00-A-10-U) 3 713,5/4,0

500090080 Placa para Osteotomia de Cotton e Evans 5 33 3 7/3.5/4.0
2 Furos 33 x 12 mm (OTC 00-A-12-U) e




TABELA 5 - PLACA PARA OSTEOTOMIA DE COTTON E EVANS ANGULAR.

Cédigo Descricio N.° de | Comprimento Diametro do
9 ¢ furos Total (mm) Parafuso (mm)

Pl i E 2

500091010 aca para Osteotomia de Cotton e Evans ) 23 2,7/3.5/4.,0
Furos Angular 23 x 2 mm (OTC 00-A-02-U-A)
Placa para Osteotomia de Cotton e Evans 2

500091020 2 25 2,7/3,5/4,0
Furos Angular 25 x 4 mm (OTC 00-A-04-U-A) T
Placa para Osteotomia de Cotton e Evans 2

1 2 2 2,7, 4

500091030 Furos Angular 26 x 5 mm (OTC 00-A-05-U-A) 6 713,5/4,0

500091040 Placa para Osteotomia de Cotton e Evans 2 5 77 3 7/3.5/4.0
Furos Angular 27 x 6 mm (OTC 00-A-06-U-A) e
Placa para Osteotomia de Cotton e Evans 2

500091050 Furos Angular 28 x 7 mm (OTC 00-A-07-U-A) 2 28 2.713,5/4,0
Pl i E 2

500091060 aca para Osteotomia de Cotton e Evans ) 29 2,7/3.5/4.,0
Furos Angular 29 x 8 mm (OTC 00-A-08-U-A)
Placa para Osteotomia de Cotton e Evans 2

500091070 2 31 2,7/3,5/4,0
Furos Angular 31 x 10 mm (OTC 00-A-10-U-A) e
Placa para Osteotomia de Cotton e Evans 2

500091080 2 33 2,7/3,5/4,0
Furos Angular 33 x 12 mm (OTC 00-A-12-U-A)

TABELA 6 — PLACA PARA OSTEOTOMIA DE BUNION.

codigo Descricio N.°de | Comprimento Diametro do
furos Total (mm) Parafuso (mm)
500090090 gfiazp:fn?gtfs E)(Ti:_ gze_ﬁ;mion 4 Furos 4 EY) 2,7/3,5/4,0
500090100 :?iagp:i?gtfgt(;’gig;ﬁ?”ion 4 Furos 4 33 2,7/3,5/4,0
500090110 ;chxa 4ps:fﬂ?gtf§té’gigjﬁ;m°” 4 Furos 4 34 2.7/3,5/4,0
500090120 :':iasp;:fn?gf;?gj Eg;ﬁ;’mon 4 furos 4 35 2,7/3,5/4,0
500090130 Z':iaﬁpj:;?éfsggtggﬁ;‘mo” 4 Furos 4 36 2,7/3,5/4,0

TABELA 7 - PLACA PARA OSTEOTOMIA DE BUNION ANGULAR.

Cédigo Descricio N.°de | Comprimento Diametro do
9 < furos Total (mm) Parafuso (mm)

Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos

500091090 4 32 2,7/3,5/4,0
Angular 32 x 2 mm (OTB 00-A-02-U-A) T
Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos

500091100 4 33 2,7/3,5/4,0
Angular 33 x 3 mm (OTB 00-A-03-U-A) T
PI i Bunion 4 F

500091110 aca para Osteotomia de Bunion 4 Furos 4 4 2.7/3.5/4.0
Angular 34 x 4 mm (OTB 00-A-04-U-A)




500091120

Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos
Angular 35 x 5 mm (OTB 00-A-05-U-A)

35

2,7/3,5/4,0

500091130

Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos
Angular 36 x 6 mm (OTB 00-A-06-U-A)

36

2,7/3,5/4,0

TABELA 8 - PLACA PARA OSTEOTOMIA DE CALCANHAR.

Codigo Descricio N.°de | Comprimento Diametro do

furos Total (mm) Parafuso (mm)
soonor | e e | s | w0 | s
soosorso | MapCteaonade et | s | | amses
soosorao | JaepesOneconate iy | 5 | w0 | amsas

TABELA 9 - PLACA PARA OSTEOTOMIA DE CALCANHAR ANGULAR.

codigo Descricio N.° de | Comprimento Diametro do
furos Total (mm) Parafuso (mm)
soosrrag | Mspriomons el s | s | | amsas
sooarrso | PrepreOteone i | s | | 2w
soosriag | Mesprioteonage s | s | | amsas
TABELA 10 - PLACA PARA FUSAO TARSOMETATARSAL.
Codigo Descricio N.°de | Comprimento Diametro do
furos Total (mm) Parafuso (mm)
500090150 | 10 e a6 o (i 05 £-12.0) | 4 3 2713,5/4,0
500090160 | 1 e 56 mm (i 020y |4 3 27/3,5/4,0
500090170 | 1 e e 1 o (W 3061200 |4 4 2713,5/4,0
500090180 | 1 et o (i Sop20) |4 4 27/3,5/4,0
50009010 | 10 e en 36 mm (i 05 6150 | 4 3 2713,5/4,0
500090200 | 1 e (i oa 2 |4 3 27/3,5/4,0
500090210 | {20 T e 1 M 30612 |4 a 2713,5/4,0




e R
sosozso ot imeamatiore |« | w | ameo
e R
e I
sosoro | Peopratuisiranemoncme |0 [ [ s
sosoro | Pttt | o [ w [ s
e I
sousoro | Peoptum et | 0 [ w [ s
e e I I

TABELA 11 - PLACA PARA FUSAO TARSOMETATARSAL ANGULAR.

Cédigo Descricdo I:.° de | Comprimento Diametro do

uros Total (mm) Parafuso (mm)
soootiso | g o Trontem s | 4 | 3 | 2msa
sooot oo | g o bronatema it | g |3 | 2msa
sooon 70| e oo ronsors B Gt | |
sooot oo | g o brenter st | g | | 2msu
sooog 90 | Pecoprs e b 2t gt | g | 5o | o
sooozon | Hspr o ronentan 1 tatfus | g | x| ammsa
sooogrzr0 | spr o Tronesem it gt | 4 | | ammsa
sooozz0 | spr o lronetem e afus | g | | 2mmsa
sooogzs0 | g o Trontem Bt | 4 | x| ammsa
sooogza0 | Jecpn s beermasmzs s | g || s
e R
sooogzeo | g o broneteiscinastos | g | 3 | 2msu




Placa para Fusao Tarsometatarsal 23 Plana 4 Furos

Angular Direita 38 mm (TMT 50-D-23-P-A)

>00091270 Angular Esquerda 35 mm (TMT 05-E-23-P-A) 4 35 2,713,5/4,0
Placa para Fusao Tarsometatarsal 23 Plana 4 Furos

°00091280 Angular Direita 35 mm (TMT 05-D-23-P-A) 4 ¥ 2.713,5/4.0
Placa para Fusao Tarsometatarsal 23 Plana 4 Furos

500091290 Angular Esquerda 38 mm (TMT 50-E-23-P-A) 4 38 2,7/3,5/4,0

500091300 Placa para Fusdo Tarsometatarsal 23 Plana 4 Furos 2 33 2,7/3.5/4,0

TABELA 12 — PLACA PARA FUSAO METATARSOFALANGEAL.

Esquerda 50 mm (MTP 50-E-00-U)

Cédigo Descricio l}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
500090310 E'ﬁgi;jrsa ;ﬁé&“ﬁf?;?g%fg_'aggea' 6 Furos 6 45 2,7/3,5/4,0
socososzo | oo ko etsrainged SFuss | g | g
500090330 gﬁ;ﬁ;gg ;ﬁé&“ﬁs?é?g%fgﬁ';gea' 6 Furos 6 50 2,7/3,5/4.0
500090340 Placa para Fusao Metatarsofalangeal 6 Furos 5 50 2.7/3.5/4.0

TABELA 13 - PLACA PARA FUSAO METATARSOFALANGEAL ANGULAR.

Cédigo Descrigio I:cl.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
sooop1310 | Pasprs o Vet Suss | 5| s
sooopiz20 | Pacps e Mg e | 6| s
sooos1330 | Haps o leenainged siues | s | so
sooopiza0 | Haps s lstenringed shas | s | o
TABELA 14 - PLACA UNIVERSAL EM Y.
Codigo Descricdo I:cl.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
500090350 | Faca Universa AR 4 37 2,7/3,5/4,0
sooososen | Pt en Yo e |
500090370 gﬁ;ftaug‘;"f;ﬁ' @?YYS%_FB‘ESZU 6 53 2,7/3,5/4,0
sooosozso | s vl e R IEE




TABELA 15 — PLACA UNIVERSAL EM Y ANGULAR.

Cédigo Descricdo l}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
500091350 gﬁgiaugﬁﬁ' @?YYO“S_FB‘[‘SB _’fﬁ%"ar 4 37 2,7/3,5/4,0
500091360 E';cfeg d”aivseffr'winng g‘;’_‘s&r_‘gf‘gr 4 37 2,7/3,5/4,0
500091370 | Paca Universa A fﬁz‘;'ar 6 53 2,7/3,5/4,0
500091380 Els?chelrj Jversal A ;%'_%f&’jg‘fgr 6 53 2,7/3,5/4,0
TABELA 16 — PLACA UNIVERSAL DUPLA.
Cédigo Descrigio I}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
500090390 | Paca Universal (.Eéf}aog.g{%"iw 4 29 2,7/3,5/4,0
e T
500090410 | aca Universa (Egﬂaogg{g’é_u) 5 35 2,7/3,5/4,0
oo | T o | = | s
500090430 | P2c2 Universa (ngﬂaoggg)g-u) 6 48 2,7/3,5/4,0
e | @ | e
500090450 Egﬁﬂ?ggﬁ%giﬁ’gﬁ“ms 7 60 2,7/3,5/4,0
500090460 Egﬁﬁ?ggﬁﬂgi‘fﬁ&”ms 8 66 2,7/3,5/4,0
500090470 gfﬁg?ggﬁﬂg;{pﬁ e 1 94 2,7/3,5/4,0
500090480 ';';;amum”izsgsl Dupla o 14 122 2,7/3,5/4,0

TABELA 17 — PLACA UNIVERSAL DUPLA ANGULAR.

Direita 35 mm (PCU 00-D-05-U)

Codiao Descricso N.° de | Comprimento Diametro do
9 < furos Total (mm) Parafuso (mm)
Placa Universal Dupla 4 Furos Angular
>00091390 | pieita 29 mm (PCU 00-D-04-U-A) 4 2 2,713,5/4,0
Placa Universal Dupla 4 Furos Angular
500091400 | ¢4 ierda 29 mm (PCU 00-E-04-U-A) 4 2 2,713,5/4,0
500091410 Placa Universal Dupla 5 Furos Angular 5 35 2.7/3,5/4,0




Placa Universal Dupla 5 Furos Angular

122 mm (PCU 00-A-14-U-A)

500091420 Esquerda 35 mm (PCU 00-E-05-U-A) 5 35 2.7/3,5/4,0
500091430 | aca Universa (ngfjaog_g‘{g’g_ﬁf‘g)”'ar 6 48 2,7/3,5/4,0
0001440 | L o o oa 6 48 2,7/3.5/4,0
500091450 Zgﬁﬁ:}gﬁ%g;%aii‘g‘” Angular 7 60 2,7/3,5/4,0
500091460 Zgﬁg?}fgﬁﬂgi‘fgas?&%os Angular 8 66 2,7/3,5/4,0
500091470 gfﬁrﬁ’zggﬁ%g;‘\pﬁ 1]_;‘)"05 Angular 11 94 2,7/3,5/4,0
500091480 Placa Universal Dupla 14 Furos Angular 14 122 2.7/3.5/4.0

TABELA 18 — PLACA POSTERIOR DE CALCANHAR.

Direita 80 mm (PPC 95-D-00-U)

Codigo Descricdo I;l." de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
500090490 Elszcje':gstggorﬁe (gslccaor;hgr(;oa S)L”OS 13 59 2,7/3,5/4,0
500090500 E'ﬁgi:ggﬁ:‘r’n' 3,%5%?8*_‘863 Furos 13 59 2,7/3,5/4,0
500090510 E'Szcje':g;t%or;f <gslcca5’5hgr£ J)““’S 13 70 2,7/3,5/4,0
soonsis0 | PP ot 1 s a | o | e
500090530 E';cjefg;tggor;;’ne <gslccagr;hgr(;§ S;”OS 14 80 2,7/3,5/4,0
500090540 Placa Posterior de Calcanhar 14 Furos ” 80 2.7/3.5/4.0

TABELA 19 — PLACA POSTERIOR DE CALCANHAR ANGULAR.

Direita 80 mm (PPC 95-D-00-U-A)

e o pianero s
e e I T
500091500 E'ﬁgi;‘;gﬁ:‘r: (‘:fpg%';aghggf AF;”OS Angular 13 59 2,7/3,5/4,0
soom st | poertsie e sivesron | [ | s
500091520 E'ﬁgi:%f:fﬂ' (‘:;gﬂga_g_‘oagﬁ AF;”OS Angular 13 70 2,7/3,5/4,0
sooisz0 | poarserie o i moon |y | | s
500091540 Placa Posterior de Calcanhar 14 Furos Angular ” 80 2.7/3.5/4.0




TABELA 20 — PLACA SIMPLES POSTERIOR DE CALCANHAR.

e | Comprme [ minetnce
souosso | ot ae oot |y [ s | s
e
e e e R I
500090580 gﬁ;ﬂ:%"!ﬁiﬂ P@?E”;’g_%‘fg;_'ﬁ?”har 8 Furos 8 70 2,7/3,5/4,0
sowooso| s ceneoe | o | | amsas
500090600 E'ﬁgi;iggﬁﬁfn ng‘stgrg’g_%e_&f_'ﬁinhar 9 Furos 9 80 2,7/3,5/4,0
TABELA 21 - PLACA SIMPLES POSTERIOR DE CALCANHAR ANGULAR.

e | Comprme [ minetnce
sopiso | e smpmimeaecinmiton |y | | oo
e I R
e A R I
somoiso | et |y | 0 | ammsns
sowors | stk e ot |y | w0 | 2
sousino | e smpe i ae st |y | w0 | s

TABELA 22 — PLACA UNIVERSAL SIMPLES COMPRESSAO.

e [Commimeri | Bimere
500090610 ;'f‘crf]grzli,vfasglss_f]g'zef‘cgompressg’o2F“rOS 2 21 2,7/3,5/4,0
500090620 ;'g‘crmQ}fseasaslosjﬂg'ze_scfompre“éo2F““’S 2 29 2,7/3,5/4,0
500090630 ;';"crf]rﬂ’Z:DVSQL'JS?)'OS_ES';_S‘F)H“@2F“ros 2 27 2,7/3,5/4,0
500090640 ;'gcrigT:!f&%';_ﬂgfgompmssg’o3F““’S 3 36 2,7/3,5/4,0
500090650 E?iﬁQ}f&%';_ﬂg';ﬁséompmsgo2F“'OS 2 37 2,7/3,5/4,0




TABELA 23 — PLACA UNIVERSAL SIMPLES COMPRESSAO ANGULAR.

Angular 37 mm (PSU 95-A-02-C-A)

e | ompimerto | Diamer do
sooststo| Pt comesozives |, |
sooogeno | foa el corpeste2ruos |, | o | s
soo091630 | Poc el Sopes s s 1R
soostsio| Pethiesdtsps oot | 3 [ 3| amsa
500091650 Placa Universal Simples Compresséo 2 Furos 2 37 2,7/3.5/4,0

TABELA 24 — PLACA PARA FUSAO DE METATARSO CUNEIFORME.

5 Furos Esquerda 42 mm (MTC 50-E-00-U)

e | Compriment | it de
sooosoeeo | Pacapaafiso e et Cuneforne |5 | 3
500090670 | & 7en T i 30 mom (MTC 050001 5 39 27/3,5/4,0
sooosogen | PHcapasfuie fe et ntome | s | w
500090690 Placa para Fusao de Metatarso Cuneiforme 5 42 2.7/3,5/4,0

TABELA 25 - PLACA PARA FUSAO DE METATARSO CUNEIFORME

ANGULAR.

e | Compriment | it
500091660 | £ B o e 38 mm OMTC 05:0.00.U4) | 39 27135040
soonpiero | PEcapes ks et Guetome s | | 5
00091680 | [ e o Dt 42 mm OMTC S0.000.0-A) | 5 42 2.713,5/40
500091690 Placa para Fusao de Metatarso Cuneiforme 5 Furos 5 2 2,7/3,5/4.0

Angular Esquerda 42 mm (MTC 50-E-00-U-A)

TABELA 26 — PLACA PARA FUSAO COLUNAR MEDIAL.

- s N.° de | Comprimento Diametro do
Cédigo Descricao furos Total (mm) Parafuso (mm)
Placa para Fusao Colunar Medial 9 Furos Direita
500090700 61 mm (MCF 05-D-00-U) 9 61 2,7/3,5/4,0




Placa para Fuséo Colunar Medial 9 Furos Esquerda
500090710 61 mm (MCF 05-E-00-U) 9 61 2,7/3,5/4,0
Placa para Fusao Colunar Medial 9 Furos Direita
500090720 66 rm (MCF 50-D-00-U) 9 66 2,7/3,5/4,0
Placa para Fusdo Colunar Medial 9 Furos Esquerda
500090730 66 mm (MCF 50-E-00-U) 9 66 2,7/3,5/4,0
TABELA 27 — PLACA PARA FUSAO COLUNAR MEDIAL ANGULAR.
- s N.° de | Comprimento Diametro do
Cédigo Descricao furos Total (mm) Parafuso (mm)
Placa para Fusao Colunar Medial 9 Furos
500091700 Angular Direita 61 mm (MCF 05-D-00-U-A) 9 61 2,7/3,5/4,0
Placa para Fusao Colunar Medial 9 Furos
500091710 | A qular Esquerda 61 mm (MCF 05-E-00-U-A) ° 61 2,713,5/4,0
Placa para Fusao Colunar Medial 9 Furos
500091720 Angular Direita 66 mm (MCF 50-D-00-U-A) 9 66 2.7/3,5/4,0
Placa para Fusao Colunar Medial 9 Furos
500091730 | \nquiar Esquerda 66 mm (MCF 50-E-00-U-A) ? e 2,713,5/4,0
TABELA 28 — PARAFUSO NAO BLOCANTE D 2,7 MM.
Codigo Descricio Comprimento Diametro do
9 ¢ Total (mm) Parafuso (mm)
500092010 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 8 mm 8 2,7
500092020 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 10mm 10 2,7
500092030 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 12 mm 12 2,7
500092040 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 14 mm 14 2,7
500092050 Parafuso N&ao Blocante D 2,7 mm x 16 mm 16 2,7
500092060 | Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 18 mm 18 2,7
500092070 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 20 mm 20 2,7
500092080 | Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 22 mm 22 2,7
500092090 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 24 mm 24 2,7
500092100 | Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 26 mm 26 2,7
500092110 Parafuso N&ao Blocante D 2,7 mm x 28 mm 28 2,7
500092120 | Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 30 mm 30 2,7
TABELA 29 - PARAFUSO NAO BLOCANTE D 3,5 MM.
Codiao Descricio Comprimento Diametro do
9 < Total (mm) Parafuso (mm)
500092130 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 8 mm 8 3,5
500092140 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 10mm 10 3,5
500092150 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 12 mm 12 3,5




500092160 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 14 mm 14 3,5
500092170 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 16 mm 16 3,5
500092180 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 18 mm 18 3,5
500092190 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 20 mm 20 3,5
500092200 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 22 mm 22 3,5
500092210 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 24 mm 24 3,5
500092220 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 26 mm 26 3,5
500092230 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 28 mm 28 3,5
500092240 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 30 mm 30 3,5
500092250 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 32,5 mm 32,5 3,5
500092260 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 35 mm 35 3,5
500092270 | Parafuso Né&o Blocante D 3,5 mm x 37,5 mm 37.5 3.5
500092280 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 40 mm 40 3,5
500092290 | Parafuso Né&o Blocante D 3,5 mm x 42,5 mm 42,5 3,5
500092300 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 45 mm 45 3,5
500092310 | Parafuso Né&o Blocante D 3,5 mm x 47,5 mm 47,5 3,5
500092320 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 50 mm 50 3,5
TABELA 30 — PARAFUSO NAO BLOCANTE D 4,0 MM.
Cédigo Descricdo Cfl)_mprimento Diametro do
otal (mm) Parafuso (mm)
500092510 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 8 mm 8 4,0
500092520 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 10mm 10 4,0
500092530 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 12 mm 12 4,0
500092540 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 14 mm 14 4,0
500092550 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 16 mm 16 4,0
500092560 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 18 mm 18 4,0
500092570 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 20 mm 20 4,0
500092580 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 22 mm 22 4,0
500092590 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 24 mm 24 4,0
500092600 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 26 mm 26 4,0
500092610 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 28 mm 28 4,0
500092620 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 30 mm 30 4,0
500092630 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 32,5 mm 32,5 4,0
500092640 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 35 mm 35 4,0
500092650 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 37,5 mm 37,5 4,0
500092660 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 40 mm 40 4,0
500092670 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 42,5 mm 42,5 4,0
500092680 | Parafuso Néo Blocante D 4,0 mm x 45 mm 45 4,0




500092690 | Parafuso N&o Blocante D 4,0 mm x 47,5 mm 47,5 4,0
500092700 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 50 mm 50 4,0
500092710 | Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 55 mm 55 4,0
500092720 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 60 mm 60 4,0
TABELA 31 - PARAFUSO BLOCANTE D 3,5MM.
Cédigo Descricdo Ct;_mprimento Diametro do
otal (mm) Parafuso (mm)
500092330 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 8 mm 8 3,5
500092340 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 10mm 10 3,5
500092350 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 12 mm 12 3,5
500092360 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 14 mm 14 3,5
500092370 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 16 mm 16 3,5
500092380 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 18 mm 18 3,5
500092390 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 20 mm 20 3,5
500092400 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 22 mm 22 3,5
500092410 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 24 mm 24 3,5
500092420 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 26 mm 26 3,5
500092430 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 28 mm 28 3,5
500092440 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 30 mm 30 3,5
500092450 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 32,5 mm 32,5 3,5
500092460 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 35 mm 35 3,5
500092470 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 37,5 mm 37,5 3,5
500092480 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 40 mm 40 3,5
500092490 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 42,5 mm 42,5 3,5
500092500 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 45 mm 45 3,5
500092730 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 47,5 mm 47,5 3,5
500092740 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 50 mm 50 3,5
TABELA 32 — PARAFUSO BLOCANTE ANGULAR D 3,5 MM.
Cédigo Descricdo C9rmprimento Diametro do
otal (mm) Parafuso (mm)
500093010 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 8 mm 8 3,5
500093020 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 10mm 10 3,5
500093030 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 12 mm 12 3,5
500093040 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 14 mm 14 3,5
500093050 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 16 mm 16 3,5
500093060 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 18 mm 18 3,5




500093070 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 20 mm 20 3,5
500093080 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 22 mm 22 3,5
500093090 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 24 mm 24 3,5
500093100 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 26 mm 26 3,5
500093110 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 28 mm 28 3,5
500093120 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 30 mm 30 3,5
500093130 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 32,5 mm 32,5 3,5
500093140 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 35 mm 35 3,5
500093150 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 37,5 mm 37,5 3,5
500093160 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 40 mm 40 3,5
500093170 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 42,5 mm 42,5 3,5
500093180 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 45 mm 45 3,5
500093190 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 47,5 mm 47,5 3,5
500093200 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 50 mm 50 3,5

= Componentes Ancilares

Este sistema nao possui componentes ancilares que nao estejam presentes no registro.

INDICACOES DE USO

O produto é indicado no tratamento de:

= Fraturas e artrodeses dos 0ssos do tarso, metatarsos e falanges;
= Fraturas de calcaneo;

= Fraturas em 0ssos osteopénicos;

= Osteotomias em 0ssos do tarso, metatarso e calcaneo.
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O produto foi desenvolvido para ser utilizado por médicos que estejam familiarizados com
a técnica. A utilizacdo inadequada poderd acarretar danos irreversiveis.

PRECAUCOES E RESTRICOES AO USO DO PRODUTO

Resultados insatisfatérios podem ser observados em caso de:
= Selecdo inapropriada, o mau posicionamento e a ma fixacdo do produto;

= Intolerancia pelo paciente aos materiais utilizados na fabricacdo do produto. E observada
uma prevaléncia alérgica ao titanio de 0,6% na populacao;

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

CONTRAINDICACOES

O uso desse produto é contra indicado em casos de infeccao aguda.



ADVERTENCIAS

Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reprocessado.

Nao misturar componentes de fabricantes distintos. O uso de componentes de fabricantes
distintos insere riscos nao considerados, eliminando qualquer responsabilidade da Razek por
eventos adversos que venham a ocorrer.

Nao utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados no sistema.

CUIDADOS PARA CONSERVACAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os produtos devem ser armazenados em temperatura entre 15 °C e 45 °C em local seco,
arejado e ao abrigo da luz solar direta.

O produto deve ser transportado e armazenado 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 embalagem esteja violada ou danificada o produto
ndo pode ser utilizado.

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

Apos 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 condicoes.

= Nunca utilizar os produtos danificados.

ADVERTENCIAS PARA MANUSEIO

= A correta manipulacdo do implante antes e durante a operacao é decisiva para 0 sucesso
do implante;

= O produto ndo pode ser reutilizado;

= N&o utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados, para evitar falhas nos
produtos (corrosao, desgaste, etc.);

= Caso o implante seja submetido a condicdes que possam comprometer seu estado de
limpeza inicial como, por exemplo, uma possivel contaminacao por manuseio no hospital,
recomendamos lavar os mesmos em ultrassom antes da esterilizacdo. Recomendamos a
utilizacdo de uma faixa de frequéncia de 25 a 40 Hz, por um tempo de 15 a 45 minutos,
com solucao de detergente enziméatico nao iénico, em temperatura ndo superior a 40 °C e
de acordo com a recomendacao dos fabricantes. Neste caso especifico, os procedimentos
de limpeza e desinfeccao de cada hospital devem ser validados pelo hospital de acordo com
as boas préaticas e conhecimentos existentes, bem como pelas recomendacdes dos érgaos
publicos competentes. Caso o hospital ndo garanta o método utilizado, recomenda-se que
o material ndo seja utilizado.



INFORMACOES COMPLEMENTARES

Caso seja necessario, informagdes complementares sobre cuidados e manuseio dos implantes
podem ser obtidas na norma NBR ISO 8828: Implantes para cirurgia - Orientacoes sobre
cuidado e manuseio de implantes ortopédicos.

ESTERILIZACAO

Os implantes devem ser submetidos a esterilizacao antes de serem utilizados. Os roteiros de
esterilizacdo dos hospitais devem ser observados e os métodos validados de acordo com norma
NBR ISO 17665-1: Esterilizacdo de produtos para satide — Vapor. Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validacdo e controle e rotina nos processos de esterilizacdo de produtos
para a saude e NBR 11816: Esterilizacdo — Esterilizadores a vapor com vacuo para produtos
para a saude. A Tabela 33 sumariza os parametros de esterilizacdo utilizados na autoclave.

TABELA 33 - PARAMETROS PARA A ESTERILIZACAO EM AUTOCLAVE.

Método Ciclo Temperatura Caracteristica
Vapor Gravidade 132-135°C 10 minutos
Vapor Pré-Vacuo 132 -135°C 4 minutos

INSTRUMENTAIS COMPATIVEIS

O Sistema de Placas de Fixacao Rigida Feet RZ deve ser utilizado em conjunto com as seguintes
familias de instrumentais:

= Kit de Instrumentais Feet RZ Trauma;
= Kit de Instrumentais Feet RZ Osteotomia e Artrodes.

Os instrumentais ndo fazem parte desse registro e devem ser adquiridos separadamente.
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Utilizar somente instrumentais da marca Razek, pois foram especialmente desenhados e
produzidos para utilizacdo com o produto.

INSTRUCOES DE USO

As instrucoes de uso do produto sao apresentadas na sequéncia.

TECNICA CIRURGICA

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

= A selecdo e aplicacdo dos implantes devem ser realizadas considerando-se os aspectos
biomecanicos. Os implantes tém que se adaptar adequadamente a forma do 0sso e a sua
funcdo. N&o é possivel moldar este tipo de implante.

= A selecao correta do implante é extremamente importante. O sucesso da fixacdo da fratura
aumenta com a selecdo apropriada da forma, tamanho e desenho do implante. O tamanho e
forma do osso humano e dos tecidos moles devem ser levados em consideracao na escolha
do implante e da técnica cirlrgica a ser aplicada.



A sequéncia da técnica cirdrgica é apresentada abaixo:
Preparacao da superficie articular;

Osteotomia;

Reducao da fratura;

Colocacao da placa;

Insercdo de fios guia para fixacdo temporéria da placa;
Aplicacao das pincas de compressao;

Perfuracao prévia para parafusos;

Verificacdo do tamanho do parafuso;
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Insercdo dos parafusos;
10. Bloqueio dos parafusos.

POS-OPERATORIO

A mobilizacao fisica deve ser iniciada imediatamente apds o pds-operatorio incluindo exercicios
de movimentacao. Restricoes podem ser apropriadas em casos especiais, a critério do cirurgiao.

O nivel de atividade de um paciente e a observacao das restricoes pds-operatorias sao fatores
importantes na vida funcional de qualquer dispositivo de fixacdo interna. Os pacientes devem
ser avisados das consequéncias da nao observacao das instrucoes poés-operatérias. O cirurgido
deve enfatizar que a nao colaboracdo do paciente pode resultar na falha do implante, com
a possibilidade de ser necessaria uma cirurgia corretiva.

Os cuidados pos-operatérios incluem, mas ndo se limitam aos seguintes aspectos:
= Restricdo do nivel de atividade até se atingir a cura total do 0sso;

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

= Cuidados com a cicatrizacao.

REMOGCAO DO IMPLANTE

E do cirurgido a decisao final sobre a remocéo do implante. A Razek recomenda que, sempre
que possivel e pratico para o paciente, o implante seja removido, visto que a sua funcdo como
um auxiliar na consolidacao foi desempenhada. A remocéo do implante deve ser seguida
por um adequado pbs-operatdério, para evitar o risco de uma nova fratura.

Os riscos da remocao também incluem os riscos associados a qualquer tipo de cirurgia, bem
como 0s riscos associados a anestesia geral.

Caso o cirurgido necessite fazer a remocao para uma analise ou investigacdo, devem ser
observadas as recomendacoes descritas na norma NBR ISO 12891-1:2016 — Remocao e
analise de implantes cirurgicos - Parte 1: Remogcdo 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 situacao como improéprio para o uso.

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



LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE

Nao é recomendado a moldagem do implante. Se efetuada, a moldagem é de responsabi-
lidade do cirurgiao.

RASTREABILIDADE DOS PRODUTOS

Todas as placas presentes nesse processo de registro recebem marcacado a laser contendo as
seguintes informacoes: logotipo, lote, modelo, material e informacées complementares. Os
parafusos, devido a seu reduzido tamanho, possuem apenas marcacao a laser de logotipo
e lote. A embalagem do implante contém rotulagem na qual estdo as informacées que
possibilitam a identificacdo 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 recomendacoes:

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

= Recomenda-se que as informacdes de rastreabilidade registradas no prontudrio sejam
repassadas ao paciente.

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

CARACTERIZACAO DO LIMITE DE PESO

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados seja supe-
riores as cargas resultantes de atividades normais diérias, os implantes utilizados em cirurgia
servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de consolidacao. Esses ndo
tém a funcdo de substituir estruturas ¢sseas ou de sustentar indefinidamente as tensoes
provocadas nas regides com fraturas ndo consolidadas ou fixadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente 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

Todas as placas presentes nesse processo de registro recebem marcacédo a laser contendo as
seguintes informacoes: logotipo, lote, modelo, material e informacées complementares. Os



parafusos, devido a seu reduzido tamanho, possuem apenas marcacao a laser de 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 estdo coerentes com o desenho e ordem de fabricacdo e se o produto
sofreu algum dano.

APRESENTACAO DO PRODUTO NA EMBALAGEM

O produto é apresentado na embalagem primaria nao estéril (cuja parte em contato com
o produto é composta de polietileno de baixa densidade - PEBD) e selada termicamente.
A embalagem contém 01 (um) componente com 01 (uma) instrucao de uso e 05 (cinco)
etiquetas de rastreabilidade. Esta embalagem priméria é acondicionada em uma embalagem
de papelao secundaria contendo a rotulagem do produto.

SiMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM

A simbologia utilizada na embalagem segue as especificacdes 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 infor-
macoes a serem fornecidas com os produtos para satde.
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