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A

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

DESCRIGAO

O NitFix Razek foi desenvolvido para fixagdo e estabilizagdo
de pequenos ossos dos membros superiores e inferiores.
Permite ao cirurgido a fixagdo interna rigida dos fragmentos
bsseos na posigdo anatdmica correta.

O NitFix Razek é fabricado em Liga de Nitinol Superelastico BB
e se destina a apresentar propriedades eldsticas a temperatu-
ra ambiente. Sua geometria, associada as propriedades
elasticas, permite a compressdo do local, proporcionando um
meio de osteossintese para tratamento de fraturas e
osteotomias.

Esse produto é apresentado em varios tamanhos, para que o
cirurgido faga sua escolha de acordo com as diferentes
estruturas anatémicas dos ossos do pé e da méo.

Figura 1 - Exemplos de NitFix Razek.

Os implantes sdo de uso Unico, comercializados na forma n&o
estéril e na sua forma natural, sem pré carga.

Fund de funci e acdo do produto

O NitFix Razek é um produto implantdvel, com geometria
especifica que ao ser implantado no tecido dsseo, proporciona
estabilidade estrutural ao fragmento tratado, sendo usado na
osteossintese de osteotomias, artrodeses e fraturas.

No transoperatério, anterior a insergdo do NitFix Razek, é
utilizado um instrumental para certificar-se da largura do
implantavel que sera inserido.

A insergdo de cada NitFix Razek é posterior ao processo de
perfuragd@o do osso e medigdo de profundidade. E utilizado na
perfuragdo um guia de broca e na medicdo um medidor de
profundidade.

Com o local j& preparado, o NitFix Razek é necessariamente
conectado a um instrumental de insergdo, que fara com que o
mesmo saia de sua forma natural, sem pré carga, para forma
de inserg&o.

Uma vez inserido e removido o instrumental de insercéo, ele
volta na sua forma original, realizando compressdo. Essa
compressdo pode ndo ser visivel, uma vez que suas pernas
estdo contidas pelo tecido circundante.

A Figura 2 apresenta uma possivel montagem do NitFix Razek
na extremidade do membro inferior e a Figura 3 apresenta
uma possivel montagem do NitFix Razek na extremidade do
membro superior.

Figura 3 - Montagem do NitFix na extremidade superior.

Composicdo dos produtos

Tabela 1 - Classificagdo quimica da matéria-prima
do produto desse processo de registro.

Produto Material Norma Aplicada
NitFix Liga de Nitinol "
Razek Superelastico BB ASTM F2063

* Conforme Norma ASTM F2063 “ Standard Specification
for Wrought Nickel-Titanium Shape Memory Alloys for
Medical Devices and Surgical Implants”

ESPECIFICAGCOES DOS MODELOS

Os NitFix Razek apresentam modelos, espessura e
comprimentos diferentes a considerar. O nimero do modelo
do implante designa as suas dimensdes. Conforme descritos
na Tabela 2.

Tabela 2 - Modelos dos NitFix Razek

Especificacbes Dimensionais (mm)
Desenho Grafico Cédigo Descrigdo do Modelo
A B c Espessura

500100010 Nitfix Razek 1,5 x 9 x 7 x 7 (AGS 09-07-07) 9 7 7
A 500100020 | Nitfix Razek 1,5 x 9 x 10 x 10 (AGS 09-10-10) 9 10 10
500100030 | Nitfix Razek 1,5 x 11 x 10 x 10 (AGS 11-10-10) 11 10 10

B c 500100040 | Nitfix Razek 1,5 x 11 x 15 x 13 (AGS 11-15-13) 11 15 13 1,5
500100050 | Nitfix Razek 1,5 x 13 x 10 x 10 (AGS 13-10-10) 13 10 10
500100060 | Nitfix Razek 1,5 x 13 x 15 x 13 (AGS 13-15-13) 13 15 13
500100070 | Nitfix Razek 1,5 x 15 x 12 x 12 (AGS 15-12-12) 15 12 12
500100080 | Nitfix Razek 2,0 x 15 x 15 x 15 (AGL 15-15-15) 15 15 15
A 500100090 | Nitfix Razek 2,0 x 18 x 15 x 15 (AGL 18-15-15) 18 15 15
500100100 | Nitfix Razek 2,0 x 18 x 18 x 15 (AGL 18-18-15) 18 18 15

B c 500100110 | Nitfix Razek 2,0 x 18 x 18 x 18 (AGL 18-18-18) 18 18 18 2,0
500100120 | Nitfix Razek 2,0 x 20 x 15 x 15 (AGL 20-15-15) 20 15 15
500100130 | Nitfix Razek 2,0 x 20 x 20 x 20 (AGL 20-20-20) 20 20 20
500100140 | Nitfix Razek 2,0 x 25 x 20 x 20 (AGL 25-20-20) 25 20 20
A 500100150 | Nitfix Razek 1,5 x 9 x 12 x 10 (AGA 09-12-10) 9 12 10

B c 500100160 | Nitfix Razek 1,5 x 11 x 12 x 10 (AGA 11-12-10) 11 12 10 1,5
500100170 | Nitfix Razek 1,5 x 11 x 15 x 12 (AGA 11-15-12) 11 15 12

Como se pode notar na Tabela 2, existem trés tipos de variagbes de NitFix Razek: o AGS, AGL e o AGA. O AGS se refere a
modelos com 1,5 mm de espessura, ja o AGL a modelos com 2,0 mm de espessura, enquanto que o AGA se refere a modelos

anatémicos com 1,5 mm de espessura.

INDICAGOES DE USO

O produto é indicado na redugdo, alinhamento e estabilizagdo
de osteotomias, artrodeses e traumas em geral, nas
extremidades dos membros superiores e inferiores. Como por
exemplo:

- Osteotomia de Akin;

= Osteotomia de Chevron e Bunion;

= Artrodese da 1? Articulagdo Metatarsofalangeal;
= Osteotomia para corregdo de Hallux Valgus;

= Artrodese de Lapidus (12 articulagdo metatarso-
cuneiforme);

= Osteotomia de Chevron distal do 5° metatarso;
- Artrodese de Lisfranc;

= Fus&o Navicular Cuneiforme;

= Artrodese do Calcaneocuboide;

= Artrodese Tibiotarsal / Artrodese subtalar.

= Artrodese da Articulagdo Carpometacarpal;

- Artrodese do Escafo Trapézio Trapezdide (STT);
= Artrodese dos Quatro Cantos;

= Fus&@o Semilunar Piramidal.

A

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

PRECAUGOES E RESTRICOES AO USO DO PRODUTO

Resultados insatisfatérios podem ser observados em caso de:

= Selegdo inapropriada, 0 mau posicionamento e a ma fixagdo
do produto;

= Intoleréncia pelo paciente aos materiais utilizados na
fabricagdo do produto. E observada uma prevaléncia alérgica
ao titanio de 0,6% na populagéo;

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

CONTRAINDICACOES

O uso desse produto é contraindicado em casos de:
- Infecgdo aguda;

= Intoleréncia pelo paciente aos materiais utilizados na
fabricagdo do produto. E observada uma prevaléncia alérgica
ao titénio de 0,6% na populagdo;

= Pacientes sem condigbes de seguir as recomendagdes
pbs-operatoéria;

= Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitando
de se submeter a um procedimento cirurgico.

ADVERTENCIAS

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

= Nunca reutilize um implante, pois mesmo sem aparéncia
externa de danos, esforgos prévios podem reduzir sua vida
atil.

= N&o utilizar componentes de fabricantes distintos. O uso de
componentes de fabricantes distintos insere riscos né&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 CONSERVAGAO,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os produtos devem ser armazenados em temperatura entre
15 0C 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 condigdes 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 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:
devem ser verificados:

aspectos

= 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 NitFix Razek antes e durante a
operagdo € 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 (corrosédo,
desgaste etc.);

= Caso o implante seja submetido a condigdes 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 utilizar uma faixa de
frequéncia de 25 a 40 Hz, por um tempo de 15 a 45 minutos,
com solugdo de detergente enzimatico 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 NitFix Razek podem ser obtidas na
norma NBR ISO 8828: Implantes para cirurgia - Orientagdes
sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos.

Instrugdo ao paciente

O paciente deve ser advertido sobre os limites de suas
atividades iniciais e sobre a sua reabilitagdo para proteger a
cirurgia realizada.

Atividades excessivas iniciais podem afetar o posicionamento
dos componentes implantaveis do NitFix Razek ou podem
causar desgaste precoce do mesmo, ou entdo afetar a
estrutura Gssea de apoio, tornando-se o procedimento de
revisdo mais dificil e precoce.

O paciente deverd ser advertido sobre os riscos da cirurgia e
efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis, e de que a
reconstrugdo realizada com o implante ndo apresentara as
mesmas caracteristicas fisicas que o osso natural, podendo
haver falhas do componente implantavel, resultante de
atividades fisicas anormais, traumas ou doencas degenerati-
vas. O profissional responsavel pelo procedimento cirdrgico
deve advertir ao paciente que, os componentes implantaveis
foram projetados para proporcionar estabilidade ao segmento
vertebral tratado.

O cirurgido deve instruir o paciente referente aos efeitos
secundarios e colaterais e precaugdes.

ESTERILIZAGAO

Os NitFix Razek devem ser submetidos a esterilizagdo 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: Esterilizagdo de produtos para
salde - Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validagdo 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 3 sumariza os parémetros de esterilizagdo
utilizados na autoclave.

Tabela 3 - Parametros para a esterilizagdo em autoclave.

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

INSTRUMENTAIS COMPATIVEIS

Os NitFix Razek devem ser utilizados em conjunto com a seguinte
familia de instrumentais:

= Kit de Instrumentais NitFix Razek.

Os instrumentais ndo fazem parte desse registro e devem
ser adquiridos separadamente.

A

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

CRITERIOS PARA A SELEGAO DO TAMANHO E MODELO

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

= A selegdo e aplicagdo dos implantes devem ser realizadas
considerando-se os aspectos biomecanicos. Os implantes tém
que se adaptar adequadamente a forma do osso e a sua fungéo.
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 selegdo 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 cirirgica a ser
aplicada.

INSTRUGOES DE USO

As instrugBes de uso do produto sdo apresentadas na sequéncia.
Técnica cirdrgica

A sequéncia da técnica cirdrgica é apresentada abaixo:

1 | Realizar a avaliagdo clinica e radioldgica pré-operatdria
para selecionar o implante mais apropriado;

2 | Posicionar o paciente conforme a via de acesso desejado
e selecionar o NitFix Razek mais apropriado;

3 | Realizar incisdes e preparar a superficie 6ssea;

4 | Certificar a largura do NitFix Razek que serd inserido,
utilizando um instrumental préprio;

5 | Realizar perfuragdo dssea utilizando uma broca déssea e
guia de perfuragdo apropriado;

6 | Realizar medig&o de profundidade com o medidor de
profundidade;

7 | Inserir o NitFix Razek com o instrumental apropriado;

8 | Impactar o NitFix Razek com o impactador apropriado;
9 | Apds a implantagéo, realize um controle radiolégico para
verificagdo do posicionamento correto;

10 | Realizar suturas.

Ap6s a implantagdo, no intra-operatério devera ser realizado
o controle radioldgico para verificar o correto posicionamento
do produto. Caso o produto encontre-se fora do posiciona-
mento correto, ou apresentar qualquer problema, é de
responsabilidade do cirurgido tomar a agdo corretiva mais
apropriada.

Pés-operatoério

A mobilizagéo fisica deve ser iniciada imediatamente apds o
pbs-operatério incluindo exercicios de movimentagdo.

Restrigbes podem ser apropriadas em casos especiais, a
critério do cirurgido.

O nivel de atividade de um paciente e a observagdo das
restrigbes pos-operatérias sdo fatores importantes na vida
funcional de qualquer dispositivo de fixagdo interna. Os
pacientes devem ser avisados das consequéncias da n&o
observagdo das instrugbes pds-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 0sso;
- Evitar atividades que possam ocasionar torgdes, quedas,
choques, que poderiam ocasionar falhas no dispositivo;

= Cuidados com a cicatrizag&o.

Remocé&o do Implante
E do cirurgido a decisdo final sobre a remog&o do implante, a

Razek recomenda sua remog&o apds finalizada a consolidagéo
Ossea, tendo em vista sua perda de fungdo apds a recupera-
c¢do do osso. No caso da ndo ocorréncia de consolidagéo
6ssea, a remogao deve ocorrer no prazo maximo de dois anos
apos o procedimento cirirgico. A remog&o do implante deve
ser seguida por um adequado pés-operatério 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 remogdo para uma analise
ou investigacdo, devem ser observadas as recomendacdes
descritas na norma NBR ISO 12891-1:2016 - Remogdo e
andlise de implantes cirirgicos - 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 situagéo
como impréprio para o uso.

O NitFix Razek ndo 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.

Devem ser descartados no proprio hospital conforme

procedimento médico-hospitalar.

Limites de moldagem do implante

N&o é recomendado a moldagem do implante. Se efetuada, a
moldagem ¢é de responsabilidade do cirurgido.

Rastreabilidade dos Produtos

Todos os NitFix Razek presentes nesse processo de registro
recebem marcagdo a laser contendo as seguintes
informagdes: logotipo, lote, modelo. A embalagem do
implante contém rotulagem na qual est&o as informagdes que
possibilitam a identificagdo e rastreabilidade do produto.

A rotulagem contém, no minimo, as seguintes informagdes:

- Identificagdo do fabricante;

= Registro na ANVISA;

= Cédigo de referéncia;

= Descrigdo do componente;

= NUimero de lote;

- Validade;

= Responsavel técnico;

= Condigdes de armazenamento.

Devem ser observadas as seguintes recomendagges:

= 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 informagGes de rastreabilidade
registradas no prontudrio sejam repassadas ao paciente.

- Eventos adversos em qualquer produto para a saide devem
ser notificados ao érgdo sanitdrio competente (ANVISA), com
a descricdo 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.

Caracterizagao do limite de peso

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica
dos produtos testados seja superior 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 fungdo de substituir
estruturas 6sseas ou de sustentar indefinidamente as tensdes
provocadas nas regibes com fraturas ndo consolidadas ou
fixadas.

Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos
pacientes, mas limitados a movimentos sem carga até que o
cirurgido confirme a consolidagdo dssea.

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

Marcagdo

Todos os NitFix Razek presentes nesse processo de registro
recebem marcagdo a laser contendo as seguintes
informacdes: logotipo, lote e modelo. A gravagdo é efetuada
no local especificado pelo desenho técnico com base na
norma ABNT NBR 15165.

Apresentacédo do produto na embalagem

O produto é apresentado na embalagem primaria ndo estéril
(cuja parte em contato com o produto é composta de
polietileno de baixa densidade - PEBD) e selado termicamen-
te. A embalagem contém 01 (um) componente com 01 (uma)
instrugdo de uso e 05 etiquetas de rastreabilidade. Esta
embalagem primaria é acondicionada em uma embalagem de
papeldo secundéaria contendo a rotulagem do produto.

Simbolos utilizados na Embalagem

A simbologia utilizada na embalagem segue as especificagdes
da norma EN 980 - Graphicai symbois for use in the /abefling
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 salde.
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