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A

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

DESCRIGAO

A Familia de Parafuso de Compress&do Canulado PG Razek é
composta por parafusos para sintese Ossea que possuem
caracteristicas de fixagdo ndo rigida, sdo canulados, n&o
reabsorviveis e s&o utilizados em fraturas com mini e micro
fragmentos.

Os parafusos dessa familia sdo constituidos de ponta, talo e
extremidade rosqueada. A figura 1 apresenta um Parafuso de
Compressdo Canulado PG Razek tipico.

Extremidade
Rosqueada

i

Talo Ponta

Tabela 2 - Caracteristicas e fungdo de cada segmento do
Parafuso de Compress&o Canulado PG Razek

Componente Funcédo

Regido com didmetro sempre maior que o
didmetro do corpo, servindo como
elemento de retengdo do parafuso a
superficie. A cabega possui encaixes para
retengdo da chave de insergdo e transmis-
sdo do torque de insergdo.

Extremidade
rosqueada

Regido filetada em forma de espiral que
permite a inser¢do do parafuso no tecido
dsseo pela aplicagdo de torque a extremidade.

Rosca

Regido conica de inicio da rosca. Permite a

Pon N ISR .
onta insergdo inicial do parafuso no tecido dsseo.

Os parafusos canulados apresentam trés didmetros diferentes
a considerar. A Tabela 3 apresenta cada diametro do parafuso.

Tabela 3 - Diametros do Parafuso de Compress&o Canulado PG Razek.

Diametro

Porgao Rosqueada Porgao

Figura 1 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek tipico:
identificando ponta, talo e extremidade rosqueada.

Os implantes sdo de uso Unico e comercializados na forma
néo estéril.

As extremidades possuem encaixe do tipo Torx (Stardrive). A
Tabela 1 mostra esta apresentagéo.

Tabela 1 - Tipo de extremidades para os Parafuso de
Compressdo Canulado PG Razek e suas caracteristicas.

Tipo de

A Caracteristica
Encaixe

Extremidades

da Rosca do Talo da Alma

| |
kit INRRIE:
t i

Diametro da Alma: é o menor didmetro na regido de
rosca do parafuso.

Diametro do Talo: é o didmetro do talo na regido onde
n&do existe rosca.

AN

\ = Melhor retengédo da chave

Torx L.
(Stardrive) | * Transmissao de forga
/ superior.
—
Fund de fi e acdo do produto

Os parafusos sé@o elementos de fixag&o linear, cuja extremida-
de e o corpo rosqueados permitem a insergdo em fragmentos
6sseos.

O parafuso canulado tem um canal em seu centro, que
acomoda um fio guia. Isso garante insergdo mais precisa,
uma vez que a posicdo do parafuso pode ser checada através
de Raios-X. Todo o processo de perfuracdo do 0sso,
macheamento da rosca e insergéo do parafuso é feito através
deste mesmo fio guia.

O Parafuso de Compressdo Canulado PG Razek ndo possui
cabega e sim uma extremidade rosqueada que, no momento
da insergdo, age como um escareador alargando a faixa de
aplicagdo nas proximidades da articulagdo. Os parafusos
canulados podem ser inseridos dentro do osso, minimizando
o nivel de irritagdo dos tecidos moles. A utilizagdo deles
permite uma compressdo controlada com o auxilio de
instrumentais especificos.

Cada regido do Parafuso de Compressdo Canulado PG Razek
possui uma fungdo. A Tabela 2 mostra as fungGes de cada

Diametro da Rosca: é o maior didmetro na regido de
rosca do parafuso.

A resisténcia de um parafuso é determinada pelo menor
didmetro da alma. Quanto maior o didmetro minimo, tanto
mais resistente serd o parafuso, porém, quanto maior a alma,
mais 0sso sera removido.

A rosca é um plano inclinado, o qual é rodado no furo
rosqueado no osso, de tal forma que o parafuso mova-se para
frente em resposta a torgdo.

A Tabela 4 apresenta as caracteristicas do tipo de rosca.

Tabela 4 - Tipos de Rosca.

Imagem Tipo de Rosca Caracteristica

* N&o ha necessidade de
passar macho.

SN

Composicdo dos produtos

A Tabela 5 apresenta a classificagdo da matéria-prima
utilizada nos produtos.

Autorrosqueante

Tabela 5 - Classificagdo quimica da matéria-prima
dos produtos desse processo de registro.

Produto | Material Norma Aplicada
NBR ISO 5832-3 - Implantes para
Liga de A cirurgia - Materiais metalicos -
Titanio-TAV Ti-Al6-v4 Parte 3: Liga conformada de
titdnio-6aluminio-4vanadio.

segmento observado na Figura 1.

MODELOS DO PARAFUSO DE COMPRESSAO CANULADO PG RAZEK

Modelos A Tabela 6 apresenta a descrigdo dos produtos objeto desse processo de registro.

Tabela 6 - Descrigdo dos Modelos do Parafuso de Compresséo Canulado PG Razek.

Dimensdes

Imagem Caédigo Descrigdo Dismetro com-?;itr:fnto c;;:g::i:;f
sooosoion | Panes de et Crware e r |30 [ omm | asem
sooosoz0n | Pasee de Compressto CruadePo Rk [ 50 [ iimm | asom
sonosoano | Farafese e Compressio ConadePe ek |30 | g2
T
sooososon | Pasies de Compressto o Pe Rtk [ 50 [ iamm | smm
sonosoeoo | Farafite e Compreseto Condade PG ek |30 | a5
sonosoroo | Eaatese e Compresete G e |30 | ismm
sooozoson | Faies de Compressio Graado Po Rk [ 50 [ iznm | smm
sooooson | ot de Compresto Gruaeo PRk | a0 | weom | som
sonos1000 | Faatese e Compressio Canade PGk |30 | g9
sooot100 | B e o v e |30 [ aowm | smm
sooosiz0n | Pasee de Compessto Sraae PRtk [ 50 [ atom | smm
sonosiano | Faatete e Compressio e PRk |30 | 22
sooozsaon | B e o e e r s [ a0 [ aawm | smm
sooo1son | P de oo v e m s |30 [ aamm | emm
sonos1coo | Farafise e Compreseto e P Reiek |30 | 25
son031700 | Bt e e G e |30 | asmm
sooozseon | Paniee de oo Gruae e Rk [ a0 [ zrem | enm
sonoass00 | B e v e | a0 | awm | emm

A B

=R T e e I
sooozz200 | e de Compressto Gaadoro Rtk [ 50 [ a2mm | emm
sonoszano | Faatece e Compressio st P aiek |30 | 34
T I
soooz2son | P de et v e | 30 | mmm | amm
sonoszeno | Faratite e Compreseto G PRtk |30 | aomm
sonosz700 | Faatese e Compressie Conwie ek |30 | asmm
soooz2600 | B e e Cops e | 30 | mwm | amm
soooazs00 | faaivse de Commresto Comuedo Fo Rk | 50 | somm | somm
sooozaono | Fuatece e Compessie ot ek | 30 | ;aem | atom
son033100 | B e e e o | 30 | amm | 2em
sooozszon | P de Comessie Copuete PRk |30 [ 3emm | 13 mm
sonosaano | Faatuce e Compressie ot PRk |30 | eom | damm
sonoz3400 | B e e Copta e | 30 | aomm | ismm




A Familia de Parafuso de Compressdo Canulado PG Razek é
indicada para fixagdo de fraturas, osteoartrite ou deformida-
des em 0ssos com pequenos ou grandes fragmentos como:

= Calcéneo;
- Astragalo;
= Metatarso;

= Tibia proximal e distal;
= Fémur distal;
= Umero proximal.

A

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

PRECAUGOES E RESTRICOES AO USO DO PRODUTO

Resultados insatisfatérios podem ser observados em caso de:
- Seleg&o inapropriada, o mau posicionamento e a ma fixagdo
do produto;

= Intoleréncia pelo paciente aos materiais utilizados na
fabricagédo do produto. E observada uma prevaléncia alérgica
ao titanio de 0,6% na populagdo, A. Sicilia [2008];

- Impossibilidade do paciente em seguir o tratamento de
reabilitagdo prescrito pelo cirurgido.

CONTRAINDICAGOES

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

ADVERTENCIAS

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

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

N&o utilizar componentes de materiais diferentes dos
apresentados no sistema.

CUIDADOS PARA CONVERVAGAO,
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 violag&o.

CUIDADOS NO MANUSEIO

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

Antes da abertura da
devem ser verificados:

os

= Integridade da embalagem: Caso a embalagem esteja
violada ou danificada o produto n&o pode ser utilizado.

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

Apés abertura da os inte: p
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
condigdes.

= Nunca utilizar os produtos danificados.

ADVERTENCIAS PARA MANUSEIO

= A correta manipulagdo do implante antes e durante a
operagdo é decisiva para o sucesso do implante;

= O produto n&o pode ser reutilizado;

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

= Caso o implante seja submetido a condigbes que possam
comprometer seu estado de limpeza inicial como, por
exemplo, uma possivel contaminagdo por manuseio no
hospital, recomendamos lavar os mesmos em ultrassom
antes da esterilizagdo. Recomendamos a utilizagdo uma faixa
de frequéncia de 25 a 40 Hz, por um tempo de 15 a 45
minutos, com solugdo de detergente enzimdtico ndo idnico,
em temperatura ndo superior a 40 °C, e de acordo com a
recomendagdo dos fabricantes. Neste caso especifico os
procedimentos de limpeza e desinfeccdo de cada hospital
devem ser validados pelo hospital de acordo com as boas
praticas e conhecimentos existentes, bem como pelas
recomendagdes dos 6rgdos publicos competentes. Caso o
hospital ndo garanta o método utilizado, recomenda-se que o
material ndo seja utilizado.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

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

ESTERILIZAGAO

Os implantes devem ser submetidos a esterilizagdo antes de
serem utilizados. Os roteiros de esterilizagdo dos hospitais
devem ser observados e os métodos validados de acordo com
norma NBR ISO 17665-1: Esterilizagdo de produtos para
saude - Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validag&o e controle e rotina nos processos de esterilizagéo de
produtos para a salde e NBR 11816: Esterilizagdo -
Esterilizadores a vapor com vacuo para produtos para a
saude. A Tabela 8 sumariza os pardmetros de esterilizagdo
utilizados na autoclave.

Tabela 8 - Pardmetros para a esterilizacdo em autoclave.

Método Ciclo Temperatura | Caracteristica
Vapor Gravidade 132 - 135°C 10 minutos
Vapor Pré-Véacuo | 132 - 1350°C 4 minutos

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

= A selegdo e aplicagdo dos implantes devem ser realizadas
considerando-se os aspectos biomecénicos. Os implantes tém
que se adaptar adequadamente a forma do osso e a sua
fungdo. N&o é possivel moldar este tipo de implante.

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

A sequéncia da técnica cirdrgica é apresentada abaixo:

1 | Inserir o Fio Guia;

2 | Fazer uma perfuragéo para insergdo do parafuso;

3 | Escarear o furo para a cabega do parafuso;

4 | Determinar o comprimento do parafuso e da rosca;

5 | Inserir o parafuso e realizar a compressé&o da fratura.

Pés-operatoério

A mobilizagéo fisica deve ser iniciada imediatamente apds o
pbs-operatério incluindo exercicios de movimentagdo.
Restricdes podem ser apropriadas em casos especiais, a
critério do cirurgido.

O nivel de atividade de um paciente e a observagdo das
restrigdes pods-operatérias sdo fatores importantes na vida
funcional de qualquer dispositivo de fixagdo interna. Os
pacientes devem ser avisados das conseqléncias da n&do
observagdo das instrugbes pos-operatérias. O cirurgido deve
enfatizar que a ndo colaboragdo do paciente pode resultar na
falha do implante, com a possibilidade de ser necessaria uma
cirurgia corretiva.

Os cuidados pds-operatdrios incluem, mas n&o se limitam aos
seguintes aspectos:

= Restrigdo do nivel de atividade até se atingir a cura total do osso;
= Evitar atividades que possam ocasionar torgdes, quedas,
choques, que poderiam ocasionar falhas no dispositivo;

= Cuidados com a cicatrizagdo.

Remocgéao do Implante

E do cirurgido a decisdo final sobre a remoc&o do implante, a
Razek recomenda que sempre que possivel e pratico para o
paciente, o implante deve ser removido visto que a sua
fungdo como um auxiliar na consolidagéo foi desempenhada.
A remogdo do implante deve ser seguida por um adequado
pds-operatorio para evitar o risco de uma nova fratura.

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

Caso o cirurgido necessite fazer a remog&o para uma analise ou
investigagdo, devem ser observadas as recomendagdes
descritas na norma NBR ISO 12891-1:2003 - Remogdo e
analise de implantes cirlirgicos - Parte 1: Remogdo 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 situagdo
como improéprio para o uso.

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

Limites de moldagem do implante
Este implante n&o deve ser moldado.

Rastreabilidade dos Produtos

Os componentes ndo possuem area suficiente para marcagéo,
dessa forma, sdo rastreados pelas informag6es que constam
na rotulagem. A embalagem do implante contém rotulagem
na qual estdo as informagdes que possibilitam a identificacdo
e rastreabilidade do produto.

A rotulagem contém, no minimo, as seguintes informagdes:

= Identificagdo do fabricante; = NUimero de lote;

= Registro na ANVISA; = Validade;

= Codigo de referéncia; - Responsavel técnico;

= Descrigdo do componente; = CondigSes de armazenamento.

Devem ser observadas as seguintes recomendagoes:

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

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

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

Caracterizagéo do limite de peso

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica
dos produtos testados seja superiores as cargas resultantes
de atividades normais didrias, os implantes utilizados em
cirurgia servem como tutor e ajudam a promover um
processo normal de consolidagdo. Esses ndo tém a fungéo de
substituir estruturas 6sseas ou de sustentar indefinidamente
as tensBes 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

Apresentacédo do produto na embalagem

O produto é apresentado em embalagem Unica ndo estéril de
polietileno e selada termicamente. A embalagem contém 01
(um) componente com 01 (um) rétulo original do fabricante, 01
(uma) instrugdo de uso e 05 (cinco) etiquetas de rastreabilidade.

utilizados na Embalagem

INSTRUMENTAIS COMPATIVEIS

A familia de Parafuso de Compressdo Canulado PG Razek deve
ser utilizada em conjunto com a seguinte familia de instrumental:

= Kit de Instrumental para Parafuso de Compressdo Canulado
Razek

O kit de instrumental devera ser adquirido separadamente.

A

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

INSTRUGOES DE USO

As instrugBes de uso do produto sdo apresentadas na sequéncia.

A simbologia utilizada na embalagem segue as especificagdes
da norma EN 980 - Graphical symbols for use in the labelling
of medical devices bem como atende também a NBR ISO
15223 - Produtos para satde - Simbolos a serem usados em
etiquetas, rotulagens e informagdes a serem fornecidas com
os produtos para saude.

& Data de Fabricagao

Identifica o Lote

Produto ndo Estéril

“ Fabricado Por

T Manter Seco

A - .
=eZ_ Nio deverd ser
exposta a luz solar

Data de Validade do Produto

Proibido Reprocessar
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