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Visando a praticidade e a facilidade no
acesso as informacoes contidas no Ma-
nual do Usuario dos nossos produtos, a
Razek em acordo com a IN n° 4 /2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza
os documentos para download no ende-
reco eletronico www.razek.com.br, no
Menu “Instrucoes de Uso”.

Importante: Verifique a revisdo do Ma-
nual do Usuario indicada no rotulo do
produto e o seu n° do registro ANVISA
para identificar corretamente o arquivo
desejado.

Para obter o Manual do Usuario
impresso, sem custo de envio,
favor entrar em contato com o
nosso Pos-Vendas através do
telefone +55 16 2107 2345 ou pelo
e-mail posvenda1@razek.com.br.

JAN

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

DESCRICAO

A familia HalluFix PG Razek é compos-
ta por parafusos para sintese éssea que
possuem caracteristicas de fixacao nao
rigida, sao canulados, nao reabsorvi-
veis e sao utilizados em fraturas com
pequenos e grandes fragmentos.

Os parafusos dessa familia séo consti-
tuidos de cabeca rosqueada e angula-
da e rosca distal. A Figura 1 apresenta
a composicao do HalluFix PG Razek.

Cabeca Rosca Distal
rosqueada
e angulada

Figura 1 - Composicao do Parafuso.

A cabeca rosqueada possui encaixe do
tipo Hexalobular. A Tabela 1 mostra
esta apresentacao.

Tabela 1 - Tipo de encaixe para os parafusos da
familia HalluFix PG Razek e suas caracteristicas.

TIPO DE ENCAIXE CARACTERISTICA

Hexalobular 10

(@3,0 mm) = Melhor retencao da
chave;
= Transmissao de forca
Hexalobular 15 superior.
(@4,0 mm)

Fundamento de Funcionamento e
Acao do Produto

Os parafusos sao elementos de
fixagao linear, cujos corpos rosquea-
dos permitem a insercao em fragmen-
tos 6sseos.

O parafuso canulado tem um canal
em seu centro que acomoda um fio
guia. Isso garante inser¢ao mais preci-
sa, uma vez que a posicao do parafuso
pode ser checada através de Raios-X.
Todo o processo de perfuracdo do
0ss0, escareamento e insercao do
parafuso é feito através deste mesmo
fio guia.

O parafuso HalluFix PG Razek possui
uma cabeca rosqueada, que no
momento da insercao, devido a sua
geometria cOnica, age como um
elemento de fixacao do parafuso a
superficie e permite ser inserido
completamente dentro do o0sso.
Além disso, possui cabeca angulada
que possibilita ser inserido comple-
tamente dentro do osso, mantendo
a fixacao completa da cabeca na
cortical quando aplicado em deter-



HalluFix PG Razek possui uma
funcao. A Tabela 2 mostra as funcdes
de cada segmento observado na

minados procedimentos cirurgicos,
minimizando  proeminéncias e
irritacdo dos tecidos moles. Cada
regiao dos parafusos da familia Figura 1.

Tabela 2 - Caracteristicas e funcdes de cada segmento do HalluFix PG Razek

COMPONENTE FUNGCAO

Regido com diametro sempre maior que o didmetro

do corpo, possui rosca e geometria conica, servindo

como elemento de fixacao do parafuso a superficie.
Sua extremidade possui um corte em diagonal,

Cabeca rosqueada e permitindo maior fixacdo quando aplicado em

angulada determinados procedimentos cirtrrgicos.
A cabeca rosqueada possui encaixe para retencao
da chave de insercdo e transmisséo do torque de
insercao.

Regido filetada em forma de espiral que permite a
insercdo do parafuso no tecido ¢sseo pela aplicacdo
de torque a extremidade. Sua ponta possui uma
regido conica no inicio da rosca, que permite a
insercdo inicial do parafuso no tecido ésseo.

Rosca distal

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

Tabela 3 - Didmetros do parafuso HalluFix PG Razek.

Alma Rosca Distal

Cabeca Rosqueada

Diametro da cabeca rosqueada: é o maior diametro do parafuso.

Diametro da alma: é o menor didmetro da regido da rosca distal.

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

A resisténcia de um parafuso é determinada pelo didmetro da alma. Quanto maior
o diametro minimo da rosca, mais resistente sera o parafuso, porém, quanto maior

a alma, mais o0sso sera removido.




A Tabela 4 apresenta as caracteristicas do tipo de rosca.

Tabela 4 — Tipo de rosca

Imagem Tipo de Rosca Caracteristicas

Autorrosqueante » N&o ha necessidade de passar macho

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

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

Produto Material Norma Aplicada

ASTM F136 - “Standard Specification

for Wrought Titanium-6Aluminum--

4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial)
Alloy for Surgical Implant Applications”

Liga de Titanio-TAV Ti-Al6-V4

ESPECIFICACOES DOS MODELOS

Os modelos de HalluFix PG Razek estao descritos nas Tabelas 6 e 7.

Tabela 6 — Parafuso HalluFix PG Razek D3,0

Dimensbes
Imagem Codigo Descricao Compri t
Diametro primento

Total
500130100 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 28 3,0 28 mm
500130200 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 30 3,0 30 mm
500130300 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 32 3,0 32 mm
500130400 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 34 3,0 34 mm
500130500 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 36 3,0 36 mm
500130600 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 38 3,0 38 mm
500130700 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 40 3,0 40 mm
500130800 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 42 3,0 42 mm
500130900 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 44 3,0 44 mm
500131000 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 46 3,0 46 mm
500131100 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 48 3,0 48 mm
500131200 Parafuso HalluFix PG Razek - D3,0 x 50 3,0 50 mm




Tabela 7 - Parafuso HalluFix PG Razek D4,0

Dimensoes
Imagem Codigo Descricao Dismetro Comprimento

Total
500140100 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 34 4,0 34 mm
500140200 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 36 4,0 36 mm
500140300 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 38 4,0 38 mm
500140400 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 40 4,0 40 mm
500140500 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 42 4,0 42 mm
500140600 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 44 4,0 44 mm
500140700 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 46 4,0 46 mm
500140800 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 48 4,0 48 mm
500140900 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 50 4,0 50 mm
500141000 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 52 4,0 52 mm
500141100 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 54 4,0 54 mm
500141200 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 56 4,0 56 mm
500141300 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 58 4,0 58 mm
500141400 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 60 4,0 60 mm
500141500 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 65 4,0 65 mm
500141600 Parafuso HalluFix PG Razek - D4,0 x 70 4,0 70 mm

Componentes Ancilares

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

INDICACOES DE USO

A familia de parafuso HalluFix PG
Razek é indicada para fixacao de
fraturas, artrodeses, osteoartrites
ou deformidades em o0ssos com
pequenos e grandes fragmentos
como:

= Correcoes, Artrodeses e Fraturas
do Antepé e do Mediopé, como
correcao de halux valgo, correcao de

halux rigidus, correcao do valgismo
do retropé, artrodese e fraturas dos
ossos do tarso, fraturas por estresse
do cuboide, artrodese metatarsofa-
langeal, fraturas da cabeca metatar-
sal, fraturas proximais do quinto
metatarso, artrodese talonavicular,
artrodese calcaneo navicular, artro-
dese tibitarsica, artrodese subtalar.

AN

O produto foi desenvolvido para ser
utilizado por médicos, que estejam
familiarizados com a técnica. A
utilizacao inadequada podera acar-
retar danos irreversiveis.



PRECAUCOES E RESTRICOES AO
USO DO PRODUTO

CUIDADOS PARA CONSERVACAO,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Resultados insatisfatorios podem ser
observados em caso de:

= Selecao inapropriada, o mau posicio-
namento e a ma fixacao do produto;

= Intolerancia pelo paciente aos mate-
riais utilizados na fabricacdo do produ-
to. E observada uma prevaléncia alérgi-
ca ao titanio de 0,6 % na populacao;

* Impossibilidade do paciente em
seguir o tratamento de reabilitacao
prescrito pelo cirurgido.

CONTRAINDICACOES

O uso desse produto é contraindicado
em casos de:
= Infeccdo aguda;

= Intolerancia pelo paciente aos mate-
riais utilizados na fabricacao do produ-
to. E observada uma prevaléncia alérgi-
ca ao titanio de 0,6 % na populacao;

= Pacientes sem condicdes de seguir as
recomendacoes pos-operatorias;

ADVERTENCIAS

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

Nao misturar componentes de
fabricantes distintos. O uso de compo-
nentes 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.

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 viola-
cao.

CUIDADOS NO MANUSEIO

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

Antes da abertura da embalagem os
seguintes aspectos devem ser verifica-
dos:

= Integridade da embalagem: Caso a
embalagem esteja violada ou danifica-
da o produto nao pode ser utilizado;

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

Apds abertura da embalagem os
seguintes aspectos devem ser verifica-
dos:

= Integridade do produto: O produto
deve estar integro, com a superficie
uniforme, livre de riscos e manchas ou
qualquer sinal de dano. Utilizar somen-
te produtos que estejam nessas condi-
coes;

= Nunca utilizar os produtos danifica-
dos.



ADVERTENCIAS PARA MANUSEIO

= A correta manipulacao do implante
antes e durante a operacao é decisiva
para o sucesso do implante;

= O produto nao pode ser reutilizado;

= Nao utilizar componentes de mate-
riais diferentes dos apresentados, para
evitar falhas nos produtos (corrosao,
desgaste etc.);

= Caso o implante seja submetido a
condicbes que possam comprometer
seu estado de limpeza inicial como, por
exemplo, uma possivel contaminacao
por manuseio no hospital, aconselha-
mos lavar os mesmos em ultrassom
antes da esterilizacao. Recomendamos
a utilizacdo de uma faixa de frequéncia
de 25 a 40 Hz, por um tempo de 15 a
45 minutos, com solucao de detergen-
te enzimatico nao iénico, em tempera-
tura nao superior a 40 °C, e de acordo
com a recomendacao dos fabricantes.
Neste caso especifico, os procedimen-
tos de limpeza e desinfec¢do de cada
hospital devem ser validados pelo
hospital de acordo com as boas prati-
cas e conhecimentos existentes, bem
como pelas recomendacdes dos
orgaos publicos competentes. Caso o
hospital nao garanta o método utiliza-
do, recomenda-se que o material nao
seja utilizado.

INFORMACOES COMPLEMENTARES

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

Instrucao ao Paciente

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

Atividades excessivas iniciais podem
afetar o posicionamento dos compo-
nentes implantaveis do HalluFix PG
Razek ou podem causar desgaste
precoce do mesmo, ou entdo afetar a
estrutura éssea de apoio, tornando-se
o procedimento de revisdo mais dificil e
precoce.

O paciente devera ser advertido sobre
0s riscos da cirurgia e efeitos secunda-
rios ou colaterais indesejaveis e de que
a reconstrucao realizada com o implan-
te ndo apresentara as mesmas caracte-
risticas fisicas que o osso natural,
podendo haver falhas do componente
implantavel, resultante de atividades
fisicas anormais, traumas ou doencas
degenerativas. O profissional responsa-
vel pelo procedimento cirdrgico deve
advertir ao paciente que os componen-
tes implantaveis foram projetados para
proporcionar estabilidade ao segmento
vertebral tratado.

O cirurgiao deve instruir o paciente
referente aos efeitos secundarios e
colaterais e precaucoes.

ESTERILIZACAO

Os implantes devem ser submetidos a
esterilizacao antes de serem utilizados.
Os roteiros de esterilizagao dos hospi-
tais devem ser observados e os méto-
dos validados de acordo com norma
NBR ISO 17665-1: Esterilizacao de
produtos para saude — Vapor. Parte 1:
Requisitos para o desenvolvimento,



validacdo e controle e rotina nos
processos de esterilizacao de produtos
para a salde e NBR 11816: Esteriliza-
¢ao — Esterilizadores a vapor com
vacuo para produtos para a saude. A
Tabela 8 sumariza os parametros de
esterilizacao utilizados na autoclave.

Tabela 8 - Parametros para a esterilizacao em

autoclave.
Método Ciclo Temperatura Temp? (_ie
Exposicao
Vapor Gravidade 132-135°C 10 minutos
Vapor Pré-Vacuo 132-135°C 4 minutos

INSTRUMENTAIS COMPATIVEIS

N

Utilizar somente instrumentais da
marca Razek, pois foram especialmen-
te desenhados e produzidos para
utilizacao com o produto.

INSTRUCOES DE USO

As instrucoes de uso do produto sao
apresentadas na sequéncia.

Técnica Cirurgica

Na escolha do implante e do procedi-
mento cirdrgico adequado, o cirurgido
deve ter em conta os seguintes aspec-
tos:

= A selecao e aplicacao dos implantes
devem ser realizadas considerando-se
0s aspectos biomecanicos. Os implan-
tes tém que se adaptar adequadamen-
te a forma do 0sso e a sua funcao. Nao
é possivel moldar este tipo de implan-
te;

= A selecao correta do implante é extre-
mamente importante. O sucesso da

fixacdo da fratura aumenta com a
selecao apropriada da forma, tamanho
e desenho do implante. O tamanho e
forma do osso humano e dos tecidos
moles devem ser levados em conside-
racao na escolha do implante e da
técnica cirtrgica a ser aplicada.

A sequéncia da técnica cirurgica é
apresentada abaixo:

1. Inserir o Fio Guia;

2. Fazer uma perfuracao para insercao
do parafuso;

3. Escarear o furo para a cabeca do
parafuso;

4. Determinar o comprimento do
parafuso;

5. Inserir o parafuso e realizar a estabi-
lizacao da fratura.

Pés-operatério

A mobilizacao fisica deve ser iniciada
imediatamente ap6s 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 importan-
tes na vida funcional de qualquer
dispositivo de fixacao interna. Os
pacientes devem ser avisados das
consequéncias da nao observacao das
instrugcdes pos-operatorias. O cirurgido
deve enfatizar que a nao colaboracao
do paciente pode resultar na falha do
implante, com a possibilidade de ser
necessaria uma cirurgia corretiva.

Os cuidados pés-operatorios incluem,
mas nao se limitam aos seguintes



aspectos:

= Restricao do nivel de atividade até se
atingir a cura total do osso;

= Evitar atividades que possam ocasio-
nar torcdes, quedas, choques, que
poderiam ocasionar falhas no dispositi-
VO;

= Cuidados com a cicatrizacao.
Remocao do Implante

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

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

Caso o cirurgiao necessite fazer a
remocao para uma analise ou investi-
gacao, devem ser observadas as
recomendacbes descritas na norma
NBR ISO 12891-1:2003 — Remocao e
analise de implantes cirurgicos — Parte
1: Remogao e manuseio.

Forma de Descarte do Implante
Utilizado

Para descarte de um implante, o
mesmo deve ser deformado ou corta-
do de forma que identifique claramen-
te a situagdo como improprio para o
uso.

O HalluFix PG Razek nao deve ser

reutilizado. Mesmo que pareca nao
estar danificado, o uso anterior pode
ter provocado defeitos estruturais e
provocar a ocorréncia de falhas preco-
ces no produto.

Devem ser descartados no proéprio
hospital  conforme  procedimento
médico-hospitalar.

Limites de Moldagem do Implante

Este implante ndo deve ser moldado.
Rastreabilidade dos Produtos

Todos os parafusos presentes nessa
familia de produtos, devido a seu
reduzido tamanho, recebem marcacao
a laser contendo as seguintes informa-
coes: lote.

A embalagem do implante contém
rotulagem na qual estdo as informa-
¢Oes que possibilitam a identificacdo e
rastreabilidade do produto.

A rotulagem contém, no minimo, as
seguintes informacoes:

= |dentificacao do fabricante;

= Registro na ANVISA;

= Codigo de referéncia;

= Descricao do componente;

= NUmero de lote;

= Validade;

= Responsavel técnico;

= Condicoes de armazenamento.

Devem ser observadas as seguintes
recomendacoes:

= Recomenda-se que o hospital man-
tenha a identificagdo dos componen-
tes implantados no prontuario do
paciente, para tornar possivel a



rastreabilidade dos implantes utiliza-
dos, através do registro de, no minimo,
codigo, nimero de lote e numero de
registro do produto;

= Recomenda-se que as informacodes
de rastreabilidade registradas no pron-
tuario sejam repassadas ao paciente;

= Eventos adversos em qualquer produ-
to para a saude devem ser notificados
ao oOrgao sanitario competente
(ANVISA) com a descricao do evento e
dos dados de rastreabilidade que
permitam a analise da causa do
evento.  Recomenda-se  informar
também o numero de registro do
produto.

Caracterizacao do Limite de Peso

Embora os ensaios comprovem que a
resisténcia mecanica dos produtos
testados seja superior as cargas resul-
tantes de atividades normais diarias, os
implantes utilizados em  cirurgia
servem como tutor e ajudam a promo-
ver um processo normal de consolida-
cdo. Esses ndo tém a funcao de substi-
tuir estruturas 6sseas ou de sustentar
indefinidamente as tensdes provoca-
das nas regides com fraturas nao
consolidadas ou fixadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar
0 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 os parafusos presentes nessa
familia de produtos, devido a seu redu-
zido tamanho, recebem marcacao a

laser contendo a seguinte informa-
cao: lote. A gravagao é efetuada no
local especificado pelo desenho técni-
co com base na norma ABNT NBR
15165.

Apresentacao do Produto
Embalagem

na

O produto é apresentado em embala-
gem nao estéril (cuja parte em conta-
to com o produto é composta de
polietileno de baixa densidade - PEBD)
e selado termicamente. A embalagem
contém 01 (um) parafuso e 05 etique-
tas de rastreabilidade, e possui etique-
ta externa que contém a rotulagem
do produto.

Simbolos Utilizados na Embala-
gem

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 - Simbo-
los a serem usados em etiquetas,
rotulagens e informacbes a serem
fornecidas com os produtos para
saude.
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Resp. Téc. Renaldo Massini Jr. — CREA SP 0601706815
N° Registro ANVISA: 80356130184
Nome Técnico: Parafuso Osseo Ortopédico N&o Bioabsorvivel, Ndo Estéril
Atendimento ao Consumidor: Razek Equipamentos Ltda
Fone: +55 16 2107 2345 | Fax: +55 16 3374 5946
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