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Visando a praticidade e a facilidade no
acesso as informacodes 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 “Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisao 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 impres-
so, sem custo de envio, favor entrar em
contato com o nosso Pos-Vendas através
do telefone +55 16 2107 2345 ou pelo
e-mail posvendal@razek.com.br.

A

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

DESCRICAO

A Familia de Parafuso de Compressao
Canulado MM Razek é composta por
parafusos para sintese 0Ossea que
possuem caracteristicas de fixacao nao
rigida, sao canulados, nao reabsorvi-
veis e sdo utilizados em fraturas com
mini e micro fragmentos.

Os parafusos dessa familia sao consti-
tuidos de ponta, talo e extremidade
rosqueada ou cabeca. As duas versdes
do Parafuso de Compressao Canulado
MM Razek sao apresentadas abaixo.
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Os implantes sao de uso Unico e co-
mercializados na forma nao estéril.

A extremidade rosqueada e a cabeca
possuem encaixe do tipo Hexalobular.
A tabela abaixo mostra esta apresenta-

cdo.

TIPO DE ENCAIXE CARACTERISTICA

= Melhor retencéo da chave;
= Transmissao de forca
superior.
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Hexalobular

Fundamento de Funcionamento
e Acao do Produto

Os parafusos sao elementos de fixagao
linear, cujo corpo rosqueado permite a
insercao em fragmentos ésseos.

O parafuso canulado tem um canal em
seu centro, que acomoda um fio guia.
Isso garante uma insercao mais preci-
sa, uma vez que a posicao do parafuso
pode ser checada através de Raio-X.
Todo o processo de perfuracao do
0550, escareamento e insercao do pa-
rafuso é feito através deste mesmo fio
guia.

O parafuso de Compressao Canulado
MM Razek possui duas versoes
diferentes para o mesmo parafuso, a
versao rosca dupla e a versao com
cabeca, que implicam em diferentes
geometrias da extremidade proximal.

O Parafuso de Compressao Canulado
MM Razek versao Rosca Dupla nao



possui cabeca e sim uma extremidade
rosqueada, que no momento da inser-
gao, devido a sua geometria cOnica,
age como um elemento de fixacao do
parafuso a superficie. Pode ser inserido
completamente dentro do 0sso, mini-
mizando proeminéncias e irritacao dos
tecidos moles.

O Parafuso de Compressao Canulado
MM Razek versao Com Cabeca, possui
uma cabeca compativel com a Arruela
Parafuso de Compressao Canulado
MM Razek, e, quando utilizados em
conjunto, proporcionam uma maior
estabilidade de fixagcao, pois permitem

uma maior distribuicio da forca de
contato da cabeca do parafuso com a
superficie Ossea, evitando o afunda-
mento nao-intencional (intrusao) da
cabeca do parafuso no osso cortical.

A utilizacao deles permite uma com-
pressao controlada com o auxilio de
instrumentais especificos.

Cada regiao do Parafuso de Compres-
sao Canulado MM Razek possui uma
funcao. A tabela a seguir mostra as
funcdes de cada segmento observado
nas ilustracdes dos parafusos anterio-
res.

COMPONENTE

FUNCAO

Extremidade rosqueada
(versao Rosca Dupla)

Regido com didmetro sempre maior que o
didmetro do corpo, possui rosca e geometria
conica, servindo como elemento de fixacdo do
parafuso a superficie. A extremidade rosqueada
possui encaixe para retencdo da chave de insercao
e transmissao do torque de inser¢do.

Cabeca
(versao Com Cabeca)

Regiao com didmetro sempre maior que o
diametro do corpo, pode ser utilizado em
conjunto com a Arruela para uma maior
estabilidade de fixacdo. A cabeca possui
encaixe para retencao da chave de insercao
e transmissdo do torque de insercao.

Rosca

Regiao filetada em forma de espiral que
permite a insercdo do parafuso no tecido dsseo
pela aplicacdo de torque a extremidade.

Ponta

Regido conica de inicio da rosca. Permite a
insercdo inicial do parafuso no tecido 6sseo.

Os parafusos canulados apresentam
trés diametros diferentes a considerar.
A seguir sao apresentados os diame-
tros dos parafusos.

= Rosca Dupla

Diametro da N
Extremidade Diametro Diametro
Rosqueada do talo da rosca
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= Diametro da extremidade rosque-
ada: é o maior diametro do parafuso.

= Diametro do talo: é o didmetro do
parafuso na regido onde nao existe
rosca. E igual ao diametro da alma.

= Diametro da rosca: é o maior dia-
metro na regiao de rosca do parafuso.



= Com Cabeca

Diametro da Diametro N
Cabeca do Talo Diametro
da Ponta
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* Diametro da cabeca: é o maior dia-
metro do parafuso.

* Diametro do talo: é o diametro do
parafuso na regido onde ndo existe
rosca. E igual ao didmetro da alma
(menor diametro na regiao da rosca).

= Diametro da rosca: ¢ o maior dia-
metro na regiao de rosca do parafuso.

A resisténcia de um parafuso é deter-
minada pelo menor diametro da alma.
Quanto maior o diametro minimo,
tanto mais resistente sera o parafuso,
porém, quanto maior a alma, mais
0550 sera removido.

A rosca é um plano inclinado, o qual é
rodado no furo rosqueado no 0sso, de
tal forma que o parafuso se mova para
frente em resposta a torcao.

Abaixo sao apresentadas as caracteris-
ticas do tipo de rosca.

— T

TIPO DE ROSCA Autorrosqueante

CARACTERISTICAS Né&o ha necessidade

de passar macho

Composicao dos produtos

Abaixo é apresentada a classificacao
quimica da matéria-prima utilizada nos
produtos desse processo de registro.

* Produto: Liga de Titanio-TAV
* Material: Ti-Al6-V4

* Norma Aplicada: NBR ISO 5832-3 -
Implantes para cirurgia - Materiais
metdlicos - Parte 3: Liga conformada
de titanio-6aluminio-4vanadio.



APRESENTACAO DOS PRODUTOS

Os modelos de Parafuso de Compressao Canulado MM Razek estao descritos nas
tabelas a seguir.

» Parafuso de Compressao Canulado MM Razek - Versao Rosca Dupla D2,2

Dimensoes
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* Parafuso de Compressdao Canulado MM Razek - Versao Com Cabeca D2,2

Dimensoes
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Acessorios - Arruelas Parafuso de
Compressao Canulado MM Razek

A arruela deve ser utilizada em conjun-
to com os Parafuso de Compressao
Canulado MM Razek versao com Rosca
Simples. Consiste em uma placa circu-
lar com furo central, e possui encaixe
compativel com a cabeca do parafuso
versao com cabeca, seu didmetro
externo é sempre maior que a cabeca
do parafuso. As arruelas sao utilizadas
de maneira geral com a finalidade de
melhorar a distribuicio da forca de
contato da cabeca do parafuso com a
superficie 0Ossea, visando evitar o
afundamento nao-intencional (intru-

sao) da cabeca do parafuso no o0sso
cortical. Dessa forma, a utilizacao da
arruela permite a geracao de uma
maior forca de compressao interfrag-
mentar, aumentando a estabilidade da
fixacao.

0O modelo de Arruela Parafuso de Com-
pressao Canulado MM Razek esta
descrito na tabela abaixo.

Imagem Codigo Descricao

Diametro Compatibilidade

[\ | 500015300

Arruela Parafuso de Compressao
Canulado MM Razek D2,2

Parafuso de Compressdo Canulado
MM Razek - Com Cabeca D2,2

2,2

INDICACOES DE USO

A Familia de Parafuso de Compressao
Canulado MM Razek é indicada para
fixacdo de fraturas, osteoartrites ou
deformidades em ossos com mini e
micro fragmentos como:

= Fraturas de escafdide;

= Fraturas intra-articulares do tarso,
metatarso, carpo e metacarpo;

* Fraturas da patela, ulna e estildide

radial.
N\

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

PRECAUCOES E RESTRICOES
AO USO DO PRODUTO

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, A.
Sicilia [2008];

* Impossibilidade do paciente em se-
guir o tratamento de reabilitacao pres-
crito pelo cirurgiao.

CONTRAINDICACOES

O uso desse produto é contraindicado
em casos de infeccdo aguda.



ADVERTENCIAS

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

Nao misturar componentes de fabrican-
tes distintos. O uso de componentes 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.

CUIDADOS PARA CONVERVACAO,
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 ori-
ginal, lacrado e sem sinais de violacao.

CUIDADOS NO MANUSEIO

O produto é fornecido embalado na
forma nao estéril, devendo ser aberto
em ambiente que mantenha condi¢des
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: as-
segurar-se que o local garante a assep-
sia do produto da abertura da embala-
gem até a esterilizagao.

Apds abertura da embalagem os se-
guintes 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;

= Ndo 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, recomenda-
mos lavar os mesmos em ultrassom
antes da esterilizacdo. Recomendamos
a utilizacao uma faixa de frequéncia de
25 a 40 Hz, por um tempo de 15 a 45
minutos, com solugao de detergente
enzimatico nao iénico, em temperatu-
ra nao superior a 40 °C, e de acordo
com a recomendacao dos fabricantes.
Neste caso especifico os procedimen-
tos de limpeza e desinfeccao de cada
hospital devem ser validados pelo
hospital de acordo com as boas prati-
cas e conhecimentos existentes, bem
como pelas recomendacoes dos
orgaos publicos competentes. Caso o



hospital nao garanta o método utiliza-
do, recomenda-se que o material nao
seja utilizado.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

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

ESTERILIZACAO

Os implantes devem ser submetidos a
esterilizacdo antes de serem utilizados.
Os roteiros de esterilizacao 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,
validacao e controle e rotina nos
processos de esterilizacao de produtos
para a saude e NBR 11816: Esteriliza-
¢ao - Esterilizadores a vapor com vacuo
para produtos para a salde. A Tabela a
seguir sumariza os parametros de es-
terilizacao utilizados na autoclave.

Método Ciclo Temperatura Temp(_) t~ie
Exposicao

Vapor Gravidade 132-135°C 10 minutos
Vapor Pré-Vacuo 132-135°C 4 minutos

INSTRUMENTAIS COMPATIVEIS

AN

Utilizar somente instrumentais da mar-
ca Razek, pois foram especialmente
desenhados e produzidos para utiliza-
¢ao com o produto.

INSTRUCOES DE USO

As instrucoes de uso do produto sao
apresentadas na sequéncia.

Técnica Cirdrgica

Na escolha do implante e do procedi-
mento cirdrgico adequado, o cirurgiao
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-
racdo na escolha do implante e da
técnica cirlrgica a ser aplicada.

A sequéncia da técnica cirurgica é
apresentada abaixo:

1| Inserir o Fio Guia;

2 | Fazer uma perfuracdo para insercéo
do parafuso;

3 | Escarear o furo para a cabeca do
parafuso (apenas para versao Rosca
Dupla);

4 | Determinar o comprimento do pa-
rafuso e da rosca;

5 | Selecionar arruela (apenas para
versao Com Cabeca);

6 | Inserir o parafuso e realizar a com-



pressao da fratura.
Pés-Operatério

A mobilizacao fisica deve ser iniciada
imediatamente apds o pds-operatorio
incluindo exercicios de movimentacao.
Restricoes podem ser apropriadas em
€asos especiais, a critério do cirurgiao.

O nivel de atividade de um paciente e a
observacao das restricoes pods-ope-
ratorias sao fatores importantes na
vida funcional de qualquer dispositivo
de fixacao interna. Os pacientes devem
ser avisados das consequéncias da nao
observacao das instrucoes pods-ope-
ratorias. O cirurgiao 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 pos-operatorios incluem,
mas nao se limitam aos seguintes
aspectos:

= Restricao do nivel de atividade até se
atingir a cura total do 0sso;

= Evitar atividades que possam ocasio-
nar torcoes, quedas, choques, que po-
deriam ocasionar falhas no dispositivo;

= 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
funcao como um auxiliar na consolida-
cao foi desempenhada. A remocao do
implante deve ser seguida por um
adequado pdés-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
remogao para uma analise ou investi-
gacao, devem ser observadas as re-
comendacoes descritas na norma NBR
ISO 12891-1:2003 - Remocao e anadlise
de implantes cirdrgicos - Parte 1:
Remocao e manuseio.

Forma de Descarte do Implante Uti-
lizado

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

Nenhum componente do sistema 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.

Limites de Moldagem do Implante
Este implante nao deve ser moldado.
Rastreabilidade dos Produtos

Todas os parafusos e arruelas presen-
tes nessa familia de produtos, devido a
seu reduzido tamanho, recebem mar-
cacao a laser contendo as seguintes
informacoes: logotipo e lote.

A rotulagem contém, no minimo, as
seguintes informacoes:

= |dentificacdo do fabricante;
= Registro na ANVISA,;
= Codigo de referéncia;



= Descricdo do componente;

= Numero de lote;

= Validade;

= Responsavel técnico;

= CondicOes de armazenamento.

Devem ser observadas as seguintes
recomendacoes:

= Recomenda-se que o hospital mante-
nha a identificacdo dos componentes
implantados no prontuario do pacien-
te, para tornar possivel a rastreabilida-
de dos implantes utilizados, através do
registro de, no minimo, cadigo,
numero de lote e numero de registro
do produto;

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

= Eventos adversos em qualquer produ-
to para a saude devem ser notificados
ao orgao sanitario competente (ANVISA),
com a descricao do evento e dos dados
de rastreabilidade que permitam a ana-
lise 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 superiores as cargas
resultantes de atividades normais
digrias, os implantes utilizados em
cirurgia servem como tutor e ajudam a
promover um processo normal de
consolidacdo. Esses nao tém a funcao
de substituir estruturas ésseas ou de
sustentar indefinidamente as tensdes
provocadas 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 e arruelas presen-
tes nessa familia de produtos, devido a
seu reduzido tamanho, recebem
marcagao a laser contendo as seguin-
tes informagdes: logotipo e lote. A
gravagao ¢ efetuada no local especifi-
cado pelo desenho técnico com base
na norma ABNT NBR 15165. Apds a
gravacao, o produto deve ser inspecio-
nado a fim de verificar se os dados
gravados estao coerentes com o dese-
nho e ordem de producao e se o
produto sofreu algum dano.

Apresentacao do Produto na Em-
balagem

O produto é apresentado em embala-
gem Unica nao estéril de polietileno e
selada termicamente. A embalagem
contém 01 (um) componente com 01
(um) rotulo original do fabricante e 05
(cinco) etiquetas de rastreabilidade.



Simbolos Utilizados na Embalagem

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 saude - Simbolos a
serem usados em etiquetas, rotulagens
e informacoes a serem fornecidas com
os produtos para saude.

LOT

Identifica o lote

£

Data de fabricacao

<]

Data de validade
do produto

)

Proibido reprocessar

onfsTeRiE

Produto nao estéril

E

Fabricado por

‘
« e

« "4

j |

Manter seco

<o
Z
/.\
N&o deverd ser
exposta a luz solar
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Rua Ernesto Gongalves Rosa Junior, 437 | Jardim S&o Paulo
Sé&o Carlos/SP | CEP 13570-460 | CNPJ 07.489.080/0001-30
N° Registro ANVISA: 80356130139
Resp. Téc. Renaldo Massini Jr. — CREA SP 0601706815
Nome Técnico: Parafuso Nao Absorvivel para Osteossintese
Atendimento ao Consumidor: Razek Equipamentos Ltda
Fone: +55 16 2107 2345 | Fax: +55 16 3374 5946
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