c rRazek

HalluFix
PG Razek

FUNCAO E INDICACAO

Os parafusos HalluFix PG Razek sao dispositivos
para sintese 6ssea que foram projetados para
permitir a fixacdo total da extremidade proximal na
cortical em procedimentos cirdrgicos, nos quais 0s
parafusos sao inseridos com angulagdes proximas
a 45° em relacdo a superficie 6ssea. Desta forma,
conferem ao cirurgido uma alternativa de fixacao
rapida, precisa e estavel em procedimentos de
correcoes de deformidades, fusoes e fraturas.
Possuem caracteristicas de fixacao nao rigida,
encaixe hexalobular, sdo canulados, ndo
reabsorviveis e autorosqueantes.

PERFEITA
ACOMODACAO

e fixacdo total na
cortical 6ssea.

trauma
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Implantes identificados por Color Coding Self-Tapping Design
9230 @904,0 Autorrosqueante - elimina a necessidade do
conformador, possibilitando rapida insercdo

Marcacobes a laser

Implantes e Instrumentais
com gravacdes que orientam
o cirurgido durante a

insercdo percutanea ROSCA TOTAL

Forward-Cutting Design
Corte Rotacional Frontal - facilita a insercéo
da extremidade proximal do parafuso

Extremidade proximal
conica e angulada

Parafusos

Canulados .
Encaixe Hexalobular

melhor retencdo da Chave, transmissao
de forca e sequranca ao usar

EXPECIFICACOES TECNICAS

= Fabricados em liga de titanio ASTM F136 com acabamento anodizado
= Design sem cabeca, no qual a extremidade proximal é conica, rosqueada e angulada

= A geometria angulada da extremidade proximal permite sua insercao e fixagao total na cortical 6ssea, mesmo
em eventos cujo parafuso necessita ser inserido com angulagdes préximas a 45° em relagdo a superficie dssea,
minimizando proeminéncias e irritacdo nos tecidos e aumentando o poder de fixacdo

= Possuem rosca total, projetada para garantir melhor estabilizacdo da fixacao

= Disponiveis nos diametros de 3,0 mm e 4,0 mm e em uma grande gama de comprimentos, sendo compativel
com diversas estruturas 6sseas e procedimentos cirlrgicos

Diametro da Rosca Distal Diametro da Cabeca Comprimento da Rosca
mlnlmo maximo

3,0 mm 4,17 mm Total 20 mm 50 mm 1,17 x 150 mm

4,0 mm 5,3 mm Total 34 mm 70 mm 1,4 x 150 mm



SUGESTAO DE USO

O FIXACAO DE ARTRODESES

E FRATURAS

1O

OSTEOTOMIA DE AKIN

OSTEOTOMIA EM CHEVRON




Sugestao de Uso

1 | Realizar uma pequena inciséo na pele, que servira como portal de acesso para realizacdo da osteotomia, utilizando
a Stalk Blade Razek. A Stalk Blade Razek é uma lamina desenvolvida para procedimentos percutaneos no pé;

Instrumental Codigo do produto

Stalk Blade Razek SBR 930330300
Todos
Stalk Blade Razek SBR Mini 930330400

2 | Apds realizada a incisdo, realizar a preparacao da superficie dssea utilizando o Retrator Percutaneo RZ Reto, a fim
de criar espaco de trabalho para a osteotomia subsequente;

Instrumental Codigo do produto

Todos Retrator Percutaneo RZ Reto 490061530

3 | Inserir a Fresa para Cirurgia Percutanea de Pé, escolhida pelo cirurgido, acoplada ao Drill Reto Power C, através da
incisao e realizar a osteotomia;

Nota: Nao é recomendada a utilizagao do Drill Power C em rotacdes superiores a 8000 RPM, visando evitar aumento
de necrose 6ssea e danos aos tecidos moles.

Instrumental Codigo do produto

Fresa para Cirurgia Percutanea de Pé SHL65H (2,0) 978822200

Fresa para Cirurgia Percutanea de Pé SHS65H (2,2) 978821800

Todos Fresa para Cirurgia Percutanea de Pé WEDG65H (2,9) 978821600
Fresa para Cirurgia Percutanea de Pé WEG65H (4,3) 978821400

Drill Reto Power C 770150000

e—— Fresapara Cirurgia
Percutanea de Pé

e——— Drill Reto Power C



4 | Deslocar a cabeca do primeiro metatarso lateralmente utilizando o Posicionador Metatarsal Intramedular do Guia
HLX Pro;

Instrumental Codigo do produto

Todos Guia HLX Pro 490062390

° Posicionador Metatarsal
Intramedular

5 | Acoplar o corpo do Guia HLX Pro ao Posicionador Metatarsal Intramedular, rosqueando a Haste de Deslocamento
através do Posicionador Metatarsal Intramedular;

Ponto de
rosqueamento

° Corpo do Guia

e——————— Haste de Deslocamento



6 | Deslocar a cabeca do primeiro metatarso lateralmente, rotacionado a Haste de Deslocamento do Guia HLX Pro.
Apbs atingido o deslocamento lateral desejado, fixar a Haste de Deslocamento através da Trava Lateral;

° Haste de Deslocamento

7 | Fixar a cabeca do primeiro metatarso utilizando um Fio Guia RZ, a ser inserido através da Haste de Deslocamento
do Guia HLX Pro. Apos a fixacdo da cabeca do primeiro metatarso, travar o Fio Guia RZ a Haste de Deslocamento,
rotacionando o Botao de Travamento;

Instrumental Codigo do produto

Fio Guia RZ Ponta Diamante Dupla - @ 1,4 mm X 150 mm 742594020
Todos
Fio Guia RZ Ponta Trocar - @ 1,4 mm X 150 mm 742593920

Nota 1: Caso necessario, pode-se realizar a
correcao rotacional da cabeca do primeiro
metatarso, de maneiramanual, previamente
a fixacdo da cabeca do primeiro metatarso
com o Fio Guia RZ.

e——— Botdo de travamento

o——— Fjo Guia



8 | Deslocar o Arco de Triangulacao do Guia HLX Pro até a regido desejada de entrada dos parafusos HalluFix PG

Razek. Apbs atingida a posicao desejada de entrada dos parafusos, fixar o Arco de Triangulagdo na posicao através da
Trava Superior;

Arco de
. triangulacao

° Trava superior

9 | Inserir o Guia HLX 4,0 mm através do
furo lateral do Arco de Triangulagao;

10 | Realizar uma pequena incisao, a fim de criar um portal para insercao do fio guia na dire¢ao do Guia HLX 4,0 mm.
Inserir o Fio Guia RZ @ 1,4 X 150 mm através do Guia HLX 4,0 mm do Guia HLX Pro através da osteotomia, até a
cabeca do metatarso;

Guia HLX Fio Guia RZ
4,0 mm 1,4 X150 mm

Nota: O correto posicionamento do Fio
Guia RZ pode ser verificado utilizando o
intensificador de imagem.

c



11 | Inserir o Guia HLX 3,0 mm através do furo medial do Arco de Triangulacao;

12 | Realizar uma pequena incisao, a fim de criar um portal para insercao do fio guia na dire¢do do Guia HLX 3,0 mm.
Inserir o Fio Guia RZ @ 1,1 X 150 mm através do Guia HLX 3,0 mm do Guia HLX Pro através da osteotomia, até a

cabeca do metatarso;

Nota 1: O correto posicionamento do Fio Guia
RZ pode ser verificado utilizando o intensificador
de imagem.

Nota 2: Para melhor execucdo da técnica
cirdrgica indicada, os parafusos devem ser
sempre utilizados em conjunto com os modelos
de Fio Guia RZ compativeis, ou seja, diametro e
comprimento adequados.

Guia HLX Fio Guia RZ
3,0 mm 1,1 X150 mm

Nota 3: Os instrumentais recomendados
para utilizacdo em conjunto com 0s
parafusos HalluFix PG Razek estao
identificados através de color coding.
Os instrumentais identificados pela
cor azul sdao compativeis com o0s
modelos de HalluFix PG 3,0 mm e os
instrumentais identificados pela cor
rosa sao compativeis com os modelos
de HalluFix PG 4,0 mm.

Instrumental Cddigo do produto

Fio Guia RZ Ponta Diamante Dupla- @ 1,17 mm X 150 mm 742590170
o0 Fio Guia RZ Ponta Trocar - @ 1,1 mm X 150 mm 742590050
Fio Guia RZ Ponta Diamante Dupla - @ 1,4 mm X 150 mm 742594020
a0 Fio Guia RZ @ 1,4 mm X 150 mm Ponta Trocar 742593920

13 | Remover o Guia HLX 3,0 mm e o Guia HLX 4,0 mm do Guia HLX Pro;

14 | Recuar o Arco de Triangulacdo do Guia HLX Pro para a posicao inicial;

c



15| Inserir o Medidor de Profundidade
70 mm através do Fio Guia RZ @
1,4 X 150 mm para determinar o
comprimento do HalluFix PG Razek
4,0 mm a ser utilizado.

16 | Inserir o Medidor de Profundidade
70 mm através do Fio Guia RZ@ 1,1 X
150 mm para determinar o comprimento
do HalluFix PG Razek 3,0 mm a ser
utilizado.

Nota: A afericdo do comprimento do tlnel 6sseo é obtida através da leitura da escala em relacdo ao fio guia, sendo

assim, faz-se essencial a utilizacao do Fio Guia RZ adequado;

Todos Medidor de Profundidade 70 mm

490060600

Medidor de
Profundidade



17 | Realizar a perfuracdo dssea utilizando a Broca Ossea Canulada HLX, adequada ao didmetro de parafuso escolhido,
acoplada ao perfurador e ao Mandril Engate Rapido, através do Fio Guia RZ.

Nota: Verificar a profundidade da perfuracdo utilizando o intensificador de imagem. A perfuracéo realizada nao deve
ultrapassar a extremidade do fio guia, para evitar que ocorra perda de fixacao.

Instrumental Cddigo do produto

@ 3,0 Broca Ossea Canulada HLX 3,0 490061470
@ 4,0 Broca Ossea Canulada HLX 4,0 490061480
Todos Mandril Engate Rapido 490061040
[ ]
Broca Ossea Mandril Engate
Rapido

18 | Escarear a cortical 6ssea utilizando o Escareador Canulado HLX, adequado ao diametro de parafuso escolhido,
acoplada ao Cabo Engate Rapido HLX 4,5 mm, através do Fio Guia RZ. Esta etapa faz-se necessaria para melhor
alojamento do parafuso na cortical 6ssea;

Instrumental Codigo do produto

@ 3,0 Escareador Canulado HLX 3,0 490061450
@ 4,0 Escareador Canulado HLX 4,0 490061460
Todos Cabo Engate Rapido HLX 4,5 mm 490061510



Escareador
Canulado HLX

Cabo Engate Rapido
HLX 4,5 mm




19 | Inserir o parafuso HalluFix PG 4,0 mm Razek
escolhido através do Fio Guia RZ, utilizando a Chave
Hexalobular Canulada, adequada ao diametro do
parafuso escolhido, acoplada ao Cabo Engate Rapido
4,5 mm. Durante a insercao, aplicar leve pressao axial
mantendo o alinhamento com o caminho realizado
com a Broca Ossea Canulada, até ultrapassar o foco e
obter estabilidade local.

HalluFix PG
4,0 mm Razek

.

Chave Hexalobular
Canulada

Nota 1: Deve-se selecionar um parafuso no minimo
de 2 mm menor que a medida obtida do tunel 6sseo,
para permitir boa estabilizacao e alojamento da rosca
proximal na cortical dssea.

Pode-se confirmar o comprimento e o didmetro do
parafuso em escala especifica contida na caixa de
esterilizacao. A medida de comprimento deve ser obtida
da cabeca ao final do parafuso.

Nota 2: Ao remover o HalluFix PG Razek da caixa

de esterilizacao, deve-se alinhar a marcacao a laser

presente na Chave Hexalobular. Desta forma, o

cirurgido podera, através do chanfro presente no Cabo

Er_1gate ~Ra’pido HLX 4,5 mm ter.maior controle durante e Eree Benie
ainsercdo do parafuso e determinar o momento no qual HLX 4,5 mm

a porcao angulada da extremidade proximal encontra-

se no Cabo Engate Rapido HLX 4,5 mm devidamente

alinhada a superficie 6ssea.

Instrumental Codigo do produto

J 3,0 Chave Hexalobular 10 Canulada 70 mm 490060310

4,0 Chave Hexalobular 15 Canulada 80 mm 490061490



Alinhar
marcacoes

| |

20 | Confirmar a posicao do parafuso e a redugao 6ssea com o intensificador de imagem. Apos confirmacao, remover
o Fio Guia RZ cuidadosamente para evitar desalojamento do parafuso.

21 | Finalizar a insercao do parafuso utilizando a Chave Hexalobular Macica, adequada ao diametro do parafuso

escolhido, acoplada ao Cabo Engate Rapido 4,5 mm, alojando a totalidade da extremidade proximal do parafuso na
superficie 6ssea;

Instrumental Cddigo do produto

@ 3,0 Chave Hexalobular 10 Macica 70 mm 490060260
4,0 Chave Hexalobular 15 Macica 80 mm 490061500
22 | Repetir os passos de 15 a 19 para inser¢ao do parafuso HalluFix PG Razek 3,0 mm;
23 | Apos a inser¢ao do parafuso HalluFix PG Razek 3,0 mm, remover o Guia HLX Pro;

24 | Apds a remocao do Guia HLX Pro, realizar o acabamento dsseo com o auxilio de uma das Curetas RZ, de acordo
com a preferéncia do cirurgiao;

Instrumental Codigo do produto

Cureta RZ PC 930360100

Cureta RZ PB 930360110
Todos

Cureta RZ GC 930360120

Cureta RZ GB 930360130

/ Cureta RZ



25 | Antes do fechamento das incisdes, verificar com intensificador de imagem o correto posicionamento do parafuso
e das estruturas dsseas.

N° ANVISA: 80356130183 | 80356130177 | 80356130085 | 80356130037 | 80356130144 | 80356130178




Instrumentais HalluFix PG Razek

Possuem a funcdo de fornecer ao cirurgido os instrumentos necessarios para a
implantacdo dos parafusos HalluFix PG Razek, em procedimentos de correcdes de
deformidades e fixacdo de fusdes e fraturas.

INSTRUMENTAIS DESENVOLVIDOS
PARA TORNAR 0O USO MAIS
FACIL E INTUITIVO

INSTRUMENTAIS

= Escareador Canulado HLX 3,0 (490061450)

= Escareador Canulado HLX 4,0 (490061460)

= Broca Ossea Canulada HLX 3,0 (490061470)

= Broca Ossea Canulada HLX 4,0 (490061480)

= Chave Hexalobular 10 Canulada 70 mm (490060310)
= Chave Hexalobular 10 Macica 70 mm (490060260)
= Pinca para Parafusos (490060630)

= Medidor de Profundidade 70 mm (490060600)

= Mandril Engate Rapido (490061040)

= Cureta RZ PC (930360100)

= Cureta RZ PB (930360110)

Obs.: Os parafusos devem
ser adquiridos separadamente

n° ANVISA: 80356130177 e 80356130178

Imagens meramente ilustrativas

Marcacoes

= Cureta RZ GC (930360120)

= Cureta RZ GB (930360130)

= Retrator Percutaneo RZ Curvo (490061520)

= Retrator Percutaneo RZ Reto (490061530)

= Chave Hexalobular 15 Canulada 80 mm (490061490)
= Chave Hexalobular 15 Macica 80 mm (490061500)

= Guia HLX Pro (490062390)

= Posicionador Metatarsal (490061540)

= Cabo Engate Réapido HLX 4,5 mm (490061510)

= Caixa de Esterilizacdo Razek - CXIM 023 (700437800)



Guia HLX Pro

O Guia HLX Pro permite a correcao ideal

e controlada do Halux Valgo, garantindo o
posicionamento preciso dos fios guia e dos
parafusos HalluFix PG Razek com alto grau
de previsiblidade e reprodutibilidade.

T

Trava do
fio guia da
cabeca do
metatarso

TRAJETORIA

(ANGULAR |

CORRECAO

TRIPLANAR

Liberdade e controle
de correcao nos planos
transversal, frontal e
sagital, além do angulo
articular metatarsal
distal (AAMD).

DESLOCAMENTO

( CONTROLADO |

T

Posicionador
Metatarsal
Intramedular
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