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NitFix Razek

Desenvolvido para fixacao e estabilizacdo dos ossos das extremidades superiores e inferiores, o NitFix
Razek permite ao cirurgido, devido a sua propriedade superelastica e sua geometria especifica, a
consolidacdo 6ssea dos fragmentos na posicdo anatémica correta. E um componente implantavel
que proporciona um meio de osteossintese no tratamento de fraturas, osteotomias e artrodeses.

Diferente da compressao estatica promovida por implantes de fixacao rigida, onde, com o tempo,
devido as propriedades viscoelasticas do 0sso levarem ao relaxamento de tensao e assim,
reduzirem a compressao inicial do implante, os implantes NitFix Razek sdo capazes de manter a
compressao continua apés a implantacdo. Como resultado, o grampo promovera uma reducao e
compressao dinamica dos fragmentos ésseos, mantendo-os juntos até sua consolidacao.!"

ESPECIFICACOES TECNICAS

» Diversos tamanhos e geometrias para se ajustar as diferentes estruturas anatémicas dos
0s50s do pé e da mao

» Fabricados em liga de Nitinol Superelastico BB
(ASTM F2063)

» Propriedades elasticas a temperatura ambiente

» Design com perfil baixo, reduzindo irritacdo nos
tecidos moles

= Espessura variavel entre modelos
« Otima biocompatibilidade
* Modelos anatémicos

» Contorno suave em toda a sua extensao
» Compressao 6ssea constante apos ser implantado
* Ndo necessita de preparacao prévia para a insercao

[ SCHIPPER, O.N.; ELLINGTON, J. K. Nitinol compression staples in foot and ankle surgery. Orthopedic Clinics of North America,
Amsterda, v.50, n.3, p. 391-399, jul. 2019. Disponivel em: https://doi.org/10.1016/j.0cl.2019.02.003. Acesso em 03 maio. 2023.




AGS

Modelos de NitFix com geometria reduzida,
projetados especialmente para as regides do
antepé, mediopé, mao e punho

AGA

Modelos de NitFix com geometria anatomica,
projetados especialmente para a regiao do
quinto metatarso

AGL

Modelos de NitFix com geometria refor-
cada, projetados especialmente para a
regiao do retropé

. 0%
Modelos Anamm\/ ~

Contorno suave
em toda a sua
extensao

Espessura
Propriedades elasticas variavel entre Fabricados em liga de Nitinol
a temperatura ambiente modelos Superelastico BB (ASTM F2063)
Compressao 6ssea constante Otima Design com perfil baixo, Nao necessita de preparacao

apos ser implantado Biocompatibilidade reduzindo irritacao nos tecidos moles prévia para a insercao

Opcéao para fixacdo T ‘ /
mono / bicortical

FORCA DE COMPRESSAO DINAMICA SUPERIOR A 1.100 N

Desenho Grafico Descricao do Modelo Codigo Espessura
NitFix Razek 1,5 x 9 x 7 x 7 (AGS 09-07-07) 500100010
NitFix Razek 1,5 x 9 x 10 x 10 (AGS 09-10-10) 500100020
NitFix Razek 1,5 x 11 x 10 x 10 (AGS 11-10-10) 500100030
NitFix Razek 1,5x 11 x 15 x 13 (AGS 11-15-13) 500100040 1,5 mm
NitFix Razek 1,5 x 13 x 10 x 10 (AGS 13-10-10) 500100050
NitFix Razek 1,5 x 13 x 15 x 13 (AGS 13-15-13) 500100060
NitFix Razek 1,5 x 15 x 12 x 12 (AGS 15-12-12) 500100070
NitFix Razek 1,5x 9 x 12 x 10 (AGA 09-12-10) 500100150
NitFix Razek 1,5x 11 x 12 x 10 (AGA 11-12-10) 500100160 1,5 mm
NitFix Razek 1,5x 11 x 15 x 12 (AGA 11-15-12) 500100170
NitFix Razek 2,0 x 15 x 15 x 15 (AGL 15-15-15) 500100080
NitFix Razek 2,0 x 18 x 15 x 15 (AGL 18-15-15) 500100090
NitFix Razek 2,0 x 18 x 18 x 15 (AGL 18-18-15) 500100100
NitFix Razek 2,0 x 18 x 18 x 18 (AGL 18-18-18) 500100110 2,0 mm
NitFix Razek 2,0 x 20 x 15 x 15 (AGL 20-15-15) 500100120
NitFix Razek 2,0 x 20 x 20 x 20 (AGL 20-20-20) 500100130 n.® ANVISA: 80356130167,
NitFix Razek 2,0 x 25 x 20 x 20 (AGL 25-20-20) 500100140 SO50130177 € 80550150178

Imagens meramente ilustrativas



Instrumentais NitFix Razek

Fornece ao cirurgiao os instrumentos necessarios para a implantacao do NitFix Razek de maneira
rapida e precisa.

INSTRUMENTAIS

= Gabarito NitFix - Cédigo: 490060010

= Guia de Perfuracdo AGS/AGA 9 - Codigo:
490060020

= Guia de Perfuracdo AGS/AGA 11 - Cédigo:
490060030

= Guia de Perfuracdo AGS 13 - Cdodigo: 490060040
» Guia de Perfuracdo AGS 15 - Codigo: 490060050
* Guia de Perfuracdo AGL 15 - Cédigo: 490060060
= Guia de Perfuracdo AGL 18 - Cédigo: 490060070
= Guia de Perfuracdo AGL 20 - Cédigo: 490060080
= Guia de Perfuracao AGL 25 - Cédigo: 490060090
= Mandril Engate Rapido - Codigo: 490061040

* Broca Ossea AGS/AGA (2 unidades) - Codigo:
490061050

* Broca Ossea AGL (2 unidades) - Codigo:
490061060

= Insersor AGS/AGA - Cédigo: 490060120
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= Insersor AGL - Codigo: 490060130
= Impactador AGS/AGA - Cédigo: 490060140
* Impactador AGL - Codigo: 490060150

= Pino Posicionador AGS/AGA (2 unidades) -
Caodigo: 490060100

= Pino Posicionador AGL (2 unidades) - Cédigo:
490060110

= Cabo NitFix - Cédigo: 490060160

* Pinca Adson com Serrilha - Codigo: 490060180

= Medidor de Profundidade 30 mm - Cédigo:
490060170

= Caixa com divisdes internas para armazenamento
de Instrumentais para NitFix - CXIM 013 - Cédigo:
700437100

Obs.: Os implantaveis nao fazem parte da caixa e
devem ser adquiridos separadamente



Sugestao de Uso
NitFix Razek

1 | Apbs incisao, realize a preparacao da superficie 6ssea;

2 | Utilize o Gabarito NitFix para auxiliar na selecao do modelo
de NitFix Razek a ser implantado. O Gabarito NitFix possui guias
de selecdo correspondentes a largura de todos os modelos de
NitFix Razek disponiveis;

3 | Selecione o modelo de NitFix Razek a ser utilizado;

Nota: Os modelos do NitFix Razek estdo presentes em espessu-
ras e larguras diferentes e estdo divididos em 3 grupos, sendo eles
AGS, AGA e AGL. Os instrumentais para implantacao do NitFix
Razek estdo identificados através de color-coding, sendo os
instrumentais utilizados para os grupos AGS e AGA identificados
na cor verde e os instrumentais utilizados para o grupo AGL
identificados na cor azul.

Gabarito NitFix 490060010

4 | Selecione 0 Guia de Perfuracao adequado ao NitFix Razek
escolhido pelo cirurgido e acople-o ao Cabo NitFix. Posicione o
Guia de Perfuracdo no local escolhido;

Nota: Os Guias de Perfuracdo apresentam as larguras de todos
os modelos de NitFix Razek disponiveis e estdo identificados
através de color-coding.

Modelo FastFit Razek Cédigo

Guia de Perfuracao AGS/AGA 9 490060020
Guia de Perfuracao AGS/AGA 11 490060030
Guia de Perfuracdo AGS 13 490060040
Guia de Perfuracao AGS 15 490060050
Guia de Perfuracao AGL 15 490060060
Guia de Perfuracdo AGL 18 490060070
Guia de Perfuracdo AGL 20 490060080
Guia de Perfuragdo AGL 25 490060090

Cabo NitFix 490060160



5 | Com auxilio de um perfurador, realize a primeira perfuracao
utilizando a Broca Ossea adequada ao NitFix Razek escolhido
pelo cirurgido;

Broca Ossea AGS/AGA 490061050
Broca Ossea AGL 490061060
Mandril Engate Rapido 490061040

6 | Retire o Guia de Perfuracdo e cheque a profundidade da
perfuracdo, utilizando o Medidor de Profundidade,

Instrumental Cédigo

Medidor de Profundidade 30 mm 490060170

7 | Insira o Pino Posicionador adequado ao NitFix Razek
escolhido pelo cirurgido, sob o Guia de Perfuracdo, a fim de
manter a distancia desejada entre as furagoes;

8 | Realize os mesmos procedimentos descritos nos itens 5 e 6
para a segunda furacao;

Instrumental Caédigo

Pino Posicionador AGS/AGA 490060100
Pino Posicionador AGL 490060110




9 | Selecione o Insersor adequado ao modelo de NitFix Razek
escolhido pelo cirurgiao. Realize o ajuste do Limitador do Inser-
sor de acordo com a largura do NitFix Razek escolhido. O Inser-
sor contém um eixo graduado que auxilia a abertura precisa do
implante;

Instrumental Cédigo

Insersor AGS/AGA 490060120
Insersor AGL 490060130

10 | Insira o NitFix Razek na ponta do Insersor e gire 90° no
sentido horério, de modo que o implante fique paralelo ao
Insersor;

11| Abra o Insersor até a posicao determinada pelo Limitador do
Insersor e fixe a montagem rosqueando o Fixador do Insersor;

Nota: Para a correta insercao do NitFix Razek, deve-se abrir o
Insersor de maneira que as pernas do NitFix Razek fiquem perfei-
tamente paralelas.

12 | Realize a insercao do NitFix Razek;

Nota: Apos a insercao total do NitFix Razek, deve-se liberar o
Fixador do Insersor e girar 90° no sentido anti-horario, possibili-
tando sua remocao.

13 | Posicione o Impactador adequado ao modelo de NitFix
Razek escolhido pelo cirurgido sob a superficie do implante e
impacte-o, de modo a finalizar a insercdo do NitFix Razek;

Impactador AGS/AGA 490060140
Impactador AGL 490060150




14 | Apds a implantacdo, verifique, com intensificador de
imagem, o correto posicionamento do NitFix Razek;

15 | Caso estabilizacdo adicional seja necessaria, repita 0s
mesmos procedimentos descritos nos itens de 2 a 14 para a
implantacao de um segundo NitFix Razek.

® www.razek.com.br
H i anek (1) +5516 2107 2345
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