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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 PG Razek é composta por
parafusos para sintese 0Ossea 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 sao consti-
tuidos de ponta, talo e extremidade
rosqueada ou cabeca. As duas versdes
do Parafuso de Compressao Canulado
PG Razek sdo 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 retencao da chave
= Transmissao de forca
superior.

O~
=4,

<>

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
PG Razek possui duas versoes diferen-
tes para o mesmo parafuso, a versao
Rosca Dupla e a versao Com Cabeca,
que implicam em diferentes geome-
trias da extremidade proximal.

O Parafuso de Compressao Canulado
PG Razek versao Rosca Dupla nao



possui cabeca e sim uma extremidade
rosqueada, que no momento da inser-
¢ao, devido a sua geometria conica,
age como um elemento de fixacdo do
parafuso a superficie. Pode ser inserido
completamente dentro do o0sso, mini-
mizando proeminéncias e irritacao dos
tecidos moles.

O Parafuso de Compressao Canulado
PG Razek versdao Com Cabeca, possui
uma cabeca compativel com a Arruela
Parafuso de Compressao Canulado PG
Razek, e, quando utilizados em conjun-
to, proporcionam uma maior estabili-
dade de fixagdo, pois permitem uma

maior distribuicdo da forca de contato
da cabeca do parafuso com a superfi-
cie o6ssea, evitando o afundamento
nao-intencional (intrusdao) 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 PG 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

i

[ 1\@;

1 1

= 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

D Tk

t t !

* 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.

— e

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 PG Razek estdao descritos nas
Tabelas 1 a 8. As Tabelas 1 a 4 correspondem aos parafusos versao Rosca Dupla e de
5 a 8 aos parafusos versao Com Cabeca.

» Tabela 1 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versao Rosca
Dupla D3,0

Dimensoes
Imagem Codigo Descricao Didmetro | ComPprimento | Comprimento
Total Rosca Distal
500030100 Paraf“;%gécgga"lrecfiz S‘;”;“"‘?g :(;";aZEK - 3,0 10 mm 3,5 mm
500030200 | P e e a1 xan | 30 11 mm 4,5 mm
s00030300 | e e - 1ons | 30 12mm 5 mm
500030400 | P e e b90 135 | 30 13 mm 5 mm
s00030500 | P e Dm0 ans | 30 14mm 5 mm
500030600 Parafusgo‘iiacg:?geéﬁ; C;;‘é'?‘i"s PXGSRazek : 3,0 15 mm 5 mm
500030700 | P e e b90 1665 | 30 16 mm 5 mm
s00030800 | P b0 175 | 30 17 mm 5 mm
s00030900 | o e e o 185 | 30 18 mm 5 mm
s00031000 | P e e b90 105 | 30 19 mm 5 mm
500031100 | P b0 205 | 30 20mm 5 mm
s00031200 | P e o0 a1 | 30 21 mm 5 mm
500031300 | P e e b90 225 | 30 22mm 5 mm
s00031400 | P b0 235 | 30 23mm 5 mm
s00031500 | o e o0 adns | 30 24mm 6 mm
s00031600 | o e e o asas | 30 25 mm 6 mm
500031700 | P b0 266 | 30 26 mm 6 mm
s00031800 | P e o0 -ar e | 30 27 mm 6 mm
s00031900 | o e o asas | 30 28 mm 6 mm
s00032000 | P b0 206 | 30 29 mm 6 mm
s00032100 | P e e b0 30ms | 30 30mm 6 mm
s00032200 | P e e mons | 30 32 mm 6 mm
500032300 | P e b0 3 | 30 34 mm 7 mm
500032400 Parafusgo‘iiacg:?geéﬁ; C;;‘é'?‘i"ei%"azek : 3,0 36 mm 7 mm
s00032500 | o e e o asas | 30 38 mm g mm
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sooszeos | PRk R O | 30 | wem | s
sooszro0 | Pk Conase GUORICRE | 0 | asm | smm
soonszaog | P SO SMNEIC | 30 | aaem | omn
soonszso0 | Pl e CUOIC | 30 | soem | tomm
e B B B
soossioo | P Cones GMBR ISR | 30 | samm | r2em
ooz | PR GO | 30 | sem | em
soossso0 | Pl Cnpes OMORICIE | 30 | sam | tamm
soosaco | P ECHISSO GUERICRE |50 | onm | e

= Tabela 2 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versao Rosca
Dupla D4,5

Dimensoes
Imagem Codigo Descricao Didmetro | COmPrimento Comprimento
Total Rosca Distal
S00040100 | P e cona A 20k r | 45 20mm 7 mm
soooan200 | PO e a5 2oy | 45 22mm 7mm
so00a0300 | PO e cora a5 ey |48 24mm 7mm
so00a0a00 | T cira a2 s | 45 26mm 7mm
S00040500 | T e e cona A s s | 45 28mm 7 mm
so00ans00 | PO et cor a5 307 | 45 30 mm 7mm
so0040700 | P e cira a3 s | 45 32mm 7mm
S00040300 | T cin a3 s | 45 34 mm 7 mm
so00a0900 | PO e cort a5 3o | 45 36 mm g mm
so0oaton0 | P a4 s e | 45 38 mm 8 mm
So00a1100 | P e corta 4 d e | 45 40 mm 8 mm
so00ata00 | PO e cor a5 g | 45 45 mm 9 mm
so00a1300 | P e curia a5 -sox 10| 45 50 mm 10 mm
500041400 Paraf“;"og;%’iggaﬁg gi”;'agg :G1 1Razek . 45 55 mm 11 mm
500041500 Pa'af”;%g;%;gflraﬁ: gif‘;'_agg :ﬁ ZRaZEk . 45 60 mm 12mm
so00ats00 | P e curta a5 s 1| 45 65 mm 13 mm
500041700 | oI e e o o PO narek 45 70 mm 14 mm
soooatgo | PO vl tonga a3 a0 x 16 | 45 40 mm 16 mm
so0oaton0 | T e tonga DA 43m 18 | 45 45 mm 18 mm
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e BT R I
soopzioo | P E Cnpes CMBRICRE | o5 | ssm | z2em
soovizzoo | P ST GUBETCRE |05 | onm | aamm
ooz | P Cnpes OSSR |05 | m | zemm
soonzioo | P Cnpes SNBSS | o5 | omm | e

* Tabela 3 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versao Rosca
Dupla D5,5

Dimensoes
Imagem Codigo Descricao o Comprimento Comprimento
Diametro Total Rosca Distal
om0 | PRRE RS GEEICEE | o5 | o | e
oo | Tk o UREISEE |55 | am | e
sowsooo | POk S URKISEA |55 || s
500050400 Pa’afusgo‘iiacg:;‘geézan"aC;;‘;'?"Z"BF’XGSREM i 55 26 mm 8 mm
sowsasoo | Tk S IREISEA |55 | e | e
om0 | POk S REISEE |55 | o | s
500050700 Parafusgo‘iiacgg‘geézxC;;‘;'af?z PXGSRazek . 55 32mm 8 mm
oo | Tk o IREISEE | o5 | am | e
om0 | POk S URRISEA |55 | erm | s
sowsaso | Pk o CRRISEA |53 | e | s
sowsiio0 | Tk o RRISEE | o5 | o | e
sowsizoo | POk S RISEA |5y | wam | omm
sowsioo0 | Pk o RIS |5y | aam | omm
500051400 Paraf“;‘:)g;%’ig;rasri: g?‘:'_ajg 561 gazek . 55 46 mm 10 mm
500051500 Pa'af”;%gécggg’lraﬁg g?;l.aj; :ﬁ g{aZEk . 5,5 48 mm 10 mm
500051600 Paraf“;%ffacé’iggraﬁg g;”;""gg 561 g{azek . 5,5 50 mm 10 mm
500051700 Paraf“;‘;g;%’i:;’aﬁ: gz";'agg XPG1 Faze‘( . 5,5 55 mm 11 mm
500051800 Pa'afusr{%g:f;gg’lraﬁg g?;l_agg :ﬁ ZREZEk . 5,5 60 mm 12 mm
500051900 Paraf“;%gfacgggraﬁg g;”;'agg :?;azek . 5,5 65 mm 13 mm
500052000 Paraf“;‘;g;%’i:;’aﬁ: gz";'a;’g :fjazek . 55 70 mm 14 mm
500052100 Pa'af”;%gécgggriﬁg g;”:'agg :ﬁ SRaZEk . 5,5 75 mm 15 mm
sowsazoo | Pk oy LR |5y | somm | o
somsoo | T ket GRS |55 | somn | 2o




sz | PR ORI | 55 | mem | e
soonszso0 | P Cnpesi CNBICIE | s | qomm | zamm
soonszeo0 | P E SR ORISR | 55 | onm | zemm
soonszro0 | P e ONBIC |55 | omm |z
soonszao0 | P Cnpesie CNB TG | s | sm | omm
soonszso0 | P E R ORI |55 | som | e

= Tabela 4 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versao Rosca
Dupla D7,0

Dimensoes
Imagem Codigo Descricao Dia Comprimento | Comprimento
iametro Total Rosca Distal
500070100 Pa'af”;%f;‘c;::;raﬁ: S?,”(J”'f’ffg :ﬁ gaze" . 7,0 40 mm 16 mm
500070200 Pamf”;‘;g;c[ggsrasﬁg g;i‘g'_aj; :ﬁ gazek . 7,0 45 mm 16 mm
500070300 Paraf“;%fceacé’iggraﬁg g?i‘;'_agg 561 GRazek . 7,0 50 mm 16 mm
500070400 Paraf“;%g;%’ig;raﬁ: g?”g'agg 561 GRazek . 7,0 55 mm 16 mm
500070500 Pa'af”;%gécggg’lraﬁg E%Jl_agg :ﬁ gaZEk . 7,0 60 mm 16 mm
500070600 Paraf“;%g:;%’i:t‘;raﬁg E;T](;Jl-ag; :? :aZEk . 7,0 65 mm 16 mm
500070700 Paraf“;‘;g;%’ig;raﬁz g?i‘;'_agg 561 :azek . 7,0 70 mm 16 mm
500070800 Pa'af”;%gécgggriﬁg g?”g'a;’g :ﬁ gaZEk . 7,0 75 mm 16 mm
500070900 Paraf“;%gfacgggraﬁg g?i‘;'_agg 561 GRazek . 7,0 80 mm 16 mm
500071000 Parafusr{‘;g;%’i:;ﬁﬁ: g%ﬂ.ag; :f :azek . 7,0 85 mm 16 mm
500071100 Pa'af”;%gécgggraﬁg E?,”OU'_&SS :ﬁ gaZEk . 7,0 90 mm 16 mm
500071200 Paraf“;%g:;csi;‘;raﬁg g?f‘;'_"gg 561 ;azek . 7,0 95 mm 16 mm
souo00 | Tk Crpee SIREISEE |70 | oomm | e
sowraoo | Tk gt SRS |70 | osm | e
soweno | T ket GO ISEE |70 | om | e
sowyro0 | P koo GIEOISEE |70 | onm | e
souneno | Pk Corpese RO |70 | somm | e
souons | TR ko GOS0 | oo | e
souo | T koo GOS0 | somn | e
souroo | P koo SRRSO |70 | oo | e
sowazoo | T oot RIS |70 | oomm | e
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Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500072300 Rosca Distal Longa D7,0 - 105 x 32 7.0 105 mm 32mm
Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500072400 Rosca Distal Longa D7,0 - 110 x 32 7.0 110 mm 32 mm

» Tabela 5 - Parafuso de Compressdao Canulado PG Razek - Versao Com
Cabeca D3,0

Dimensoes
Imagem Codigo Descricao Dismetro | COMPrimento | Comprimento
Total Rosca Distal
500033500 | P e Roses Cura D30 1035 | ® 10 mm 35 mm
500033600 | P e hoses e 301205 | 30 12 mm 5 mm
500033700 | I en Rosea urts D30 145 | 3° 14 mm 5 mm
500033800 | P en hosea uria D30 1605 | 30 16 mm 5 mm
500033900 | P e hosea e D30 1805 | 30 18 mm 5 mm
500034000 | I C eon Roses Curta D30 20x 5| 3° 20 mm 5 mm
500034100 | P een hosea Cuia D30 - 2205 | 30 22mm 5 mm
500034200 | P e hosen e 302406 | 30 24 mm 6 mm
500034300 | 00 een Rosea urts D30 6% 6| 3° 26 mm 6 mm
= | 50003400 | P eea Roses Cura D30 28ns | 3O 28 mm 6 mm
500034500 | P e en hosea uria D30 3005 |0 30 mm 6 mm
500034500 | I C een Rosea curts 0303206 | 3° 32 mm 6 mm
500034700 | P een hosea Curia D30 3407 | 30 34 mm 7mm
500034800 | P e hosen uia D30 3807 | 30 36 mm 7mm
500034900 | I C een Rosea Curts D30 3808 | 3° 38 mm 8 mm
| om0 | P e eees e ba0- a0s | 0 40 mm 8 mm
2 5 B
sowmsioo | Pk e TR | 50 | o | e
souszoo | Pk o bR |0 | s | omm
om0 | et oS | 5o | om | o
soumsioo | Pk oo GBS | S0 | o | i
soussoo | Pk oo GBS | S0 | sanm |
oo | PSR GRS | 0 | em | o
sousroo | Pk oot GBI |50 | om |
souo | Pk oo GBS |50 | domm | o




* Tabela 6 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versao Com
Cabeca D4,5

Dimensoes
Imagem Codigo Descricao Dia Comprimento | Comprimento
iametro Total Rosca Distal
somsoo | Pk P BRI | s | aom | o
oo | ok Sy TSR | s | am | e
somaroo | ok oo COBOTSRE | s | aam | s
oo | Tk Sy TR | s | e | o
somasoo | ok Sy BT R | s | aam | omm
somao | Pk oo ROt |y | omm | tomn
somaoo | P oo OBy | i | i
somazoo | Pk g US|y | sanm | i
somaoo | Pk oo OISR |y | sonm |
oo | PSSyt GBS | s | am | o
 [omeo | ek e R |y | somn | o
oo | PSRBT |y | o | s
somaroo | Syt G B|s | qom |7
somamo | ook oot OISR |y | s | e
somaoo | P kg OIS |y | qomm | 2o
somios | PSR GRS |y | gan | mm
[ | ek romo o iR | | omn | aem
oo | oo e GO [y | omm | v
somaoo | PO e oo oM |y | | o
somaoo | Pk e UROIC|y | aanm | e
somasoo | Pk e OIS |y | onm | o
somapo | PO o b0 |y | enm |
somairoo | Pk et OIS |y | om | aamm
somaeno | POk oo OISR |y | o | e
somaoo | POtk Corpese bRy | sanm | e
somso | Pk et SIS |y | omm | o
somsioo | Ptk s b0y | enm | e
somszoo | POtk et RIS |y | somm | oamm
om0 | PSS G | s | wsm | e




i I I
sooyszo0 | PO s GUARISR | s | sm | e
soovssoo | eSS CImese AR I |05 | wonm | samm
o570 | PR E s GRS |05 | m | s
soonszoo | POk e GO |05 | omm | camm

= Tabela 7 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versao Com
Cabeca D5,5

Dimensbes

Imagem Codigo Descricao Dia Comprimento Comprimento
iametro Total Rosca Distal

sowsior | AT ECTEHGUOREE | o5 | | 7
sowsyo0 | ek Gy TR | oy | |
sowsoo | ek g TR | oy | aam | e
sowsvo | ook oo SRR | oy | aom | omm
somsoo | ek oy TR | o5 | e | o
somssno | Pogrok g GBI | oy | omn | o
sowswo | Pk e OISR | oy | | wiem
N P e el B B
[ | Pmdscnpeto oot | o | e |
sowso | ook oo OISR |5y | semm | em
somsaoo | P de i G B |os | | o
sowsioo | ook e e USRI | oy | o | e
sowsieo | Pk g OISR | oy | somn | m

L [oomem | Pk oo o iR | s | o | e

4 5 B

somsuno | gk oot GUOICRE | oy | somn | aomm
el I
sowsaeoo | Syt G| oy | o | mm
somsieo | gk e SIS | oy | o | e
sowsao | ook g OIS | oy | somn | aem
somswor | et Gl | oy | apn | s
somso | Perro koo OISR | oy | | ssmm
sowsoo | Ptk oo OISR | oy | aanm | s
el I
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oo | e eSo iR R | 5 | mn | 2
soossa | Prienle oo o iobt | 55 | mam | mam
s | Pogiende CpeSo ool | 55 | mom | mem
ooz | Pogtente CrpeSo Condorobu | 55 | sem | wsm
soossao0 | et e O R e | 55 | s | ssm
oo | Pogiente CpeSo ook | 55 | wam | sem
soonssooy | Ptente oo oo ok | 55 | mam | e
sooseion | Pogtente CpeSo o Rote | 55 | mom | wsm
soosea | Pogiente peSo ConR e | 55 | mam | wsm
s | Pientepeso ool | 55 | wam | sem
soossa | Pgtnte peSo oo et | 5 | mom | ssem
ooz | Pogiende peSo ool | 55 | mam | wam
soosseo) | Piente peSo o bt | 55 | mam | wam
oo | Pognte (peto oot | 55 | mom | mem

* Tabela 8 - Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - Versao Com
Cabeca D7,0

Dimensoes
Imagem Codigo Descricao Dia Comprimento | Comprimento
iametro Total Rosca Distal
500072500 | TG e o Cua D70 0% 16|70 40 mm 16 mm
500072600 | TG e o Cura 703516 | 7O 45 mm 16 mm
e | 500072700 | P s Rosea curs D70 5016 |7 50 mm 16 mm
] | 000700 | P s Roscs Cura 70 55 16| 7O 55 mm 16 mm
500072900 | TG enhoea Cura 7060116 |70 60 mm 16 mm
500073000 | e S eenRosea Cura D70 g5 x 16| 7° 65 mm 16 mm
500073100 | P e Rosea cuna 70704 16| 70 70 mm 16 mm
500073200 | PG e o Cura 7073 x 16| 7O 75 mm 16 mm
[ | 500073300 | P e Rosca cura D70 0x 16 | 70 50 mm 16 mm
| o070 | e e s bro s e | 70 85 mm 16 mm
500073500 | T e Roea Cura 7090 % 16|70 %0 mm 16 mm
500073600 | e s Roses Cura D70 08 x 16| 7° 95 mm 16 mm
500073700 | T o hosca cura 7.0 100815 |0 100 mm 16 mm
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Parafuso de Compressao Canulado PG Razek -

500073800 Com Cabeca Rosca Curta D7,0 - 105 x 16 7.0 105 mm 16:mm
soooraon | P v | 70 | mem | =
e e I I
saaoraa00 | P e oz | 70 | wom | s
s | P vy | 70 | mm | =
i R R I
saao7aso0 | P e s | 70 | osem | s
el Bl I e
saaa7a700 | P e e toarsy | 70 | tosem | s
socorazoo | Pt e ooz | 70 | vomm | s
soooramn | P e tors | 70 | e | =
el e R e
socorsioo | Pl Compe o et | 70 | som | e
i e R I
sooo7sa0 | P ooy | 70 | s | s
sooorsaco | Pk e ottt | 30 | wom | s
sooorssoo | Pk Compe asto it | 0 | oem | e
il e N I
soo07s70 | P e sy | 70 | s | e
sooorsio | Pk Compse estoferet | 30 | wem | 7
soaorssoo | P o ey | 70 | o | mm
e e N e B
soa07s100 | P e ooves. | 10 | tomm | s
soc07e00 | P e ey | 70 | tosem | s
500076300 Parafuso de Compressao Canulado PG Razek - 70 110 mm 102 mm

Com Cabega Rosca Total D7,0 - 110 x 102




Acessorios - Arruelas Parafuso de
Compressao Canulado PG Razek

As arruelas devem ser utilizadas em
conjunto com os Parafuso de Compres-
sao Canulado PG Razek versao Com
Cabeca. Consiste em uma placa circu-
lar com furo central, possui encaixe
compativel com a cabeca do parafuso
versao Com Cabeca e seu diametro
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 Ossea, visando evitar o
afundamento ndo-intencional (intru-

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

Os modelos de Arruelas Parafuso de
Compressao Canulado PG Razek estao
descritos na tabela abaixo.

Imagem Codigo Descricao Diametro Compatibilidade

Arruela Parafuso de Compressao Parafuso de Compressao Canulado

500035900 Canulado PG Razek D3,0 3.0 PG Razek - Com Cabeca D3,0
Arruela Parafuso de Compressao Parafuso de Compressao Canulado

S 500045900 Canulado PG Razek D4,5 45 PG Razek - Com Cabeca D4,5
Arruela Parafuso de Compressao Parafuso de Compressao Canulado

500056800 Canulado PG Razek D5,5 55 PG Razek - Com Cabeca D5,5
Arruela Parafuso de Compressao Parafuso de Compressao Canulado

500076400 Canulado PG Razek D7,0 7.0 PG Razek - Com Cabeca D7,0

INDICACOES DE USO

A Familia de Parafuso de Compressao
Canulado PG Razek é indicada para
fixacdo de fraturas, artrodeses, osteo-
artrite ou deformidades em o0ssos com
pequenos e grandes fragmentos como:

= Fraturas de Clavicula, como fratura da
diafise média da clavicula;

» Fraturas de Umero, como fraturas de
Umero proximal, fraturas da diafise
umeral, fraturas Umero distal;

= Fraturas de Radio, como fratura do
radio, fratura radio distal, fraturas das
diafises do radio e ulna;

= Fraturas e Artrodeses de Fémur, como

fratura intercondilar do fémur, fraturas
da epifise femoral distal e proximal,
fraturas da diafise femoral, fratura do
colo femoral, fraturas por fadiga/es-
tresse, fraturas em valgo impactadas/
de estresse do colo femoral, fraturas
intertrocantéricas, fraturas do trocan-
ter maior/menor do fémur proximal,
fraturas subtrocantéricas do fémur,
artrodese coxo femoral;

= Fraturas de Patela;

= Fraturas e Artrodeses de Tibia, como
fraturas de platé tibial, fraturas da tibia
proximal, fraturas da tibia distal, fratu-
ras da tibia com a fibula intacta, artro-
dese de articulacoes tibiotarsiana;



= Fraturas e Artrodeses da Fibula, como
fratura maléolo medial, fratura da epi-
fise fibular distal e proximal, fraturas da
diafise fibular, artrodese transfibular;

= Fraturas do Talus, como fratura do
colo talar, fraturas do processo lateral,
fraturas da cabeca do talus;

= Fraturas, Artrodeses e Correcoes do
Mediopé e Antepé, como artrodese e
fraturas dos ossos do tarso, fraturas
por estresse do cuboide, artrodese me-
tatarsofalangeal, fraturas da cabeca
metatarsal, fraturas proximais do quin-
to metatarso, artrodese talonavicular,
artrodese calcaneo navicular, artrodese
tibitarsica, artrodese subtalar, correcao
de halux rigidus, correcao de halux
valgo, correcao do valgismo do retro-
pe;

= Fraturas e Luxacoes do Calcaneo, co-
mo fraturas expostas do calcaneo,
fraturas da tuberosidade calcanea, fra-
turas por carga axial.

AN

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

PRECAUCOES E RESTRICOES
AO USO DO PRODUTO

Resultados insatisfatérios 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 fabricacao 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.

Ndo misturar componentes de fabri-
cantes distintos. O uso de componentes
de fabricantes distintos insere riscos nao
considerados, eliminando qualquer res-
ponsabilidade da Razek por eventos
adversos que venham a ocorrer.

Nao utilizar componentes de materiais
diferentes dos apresentados no sis-
tema.

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 origi-
nal, 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 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: as-
segurar-se que o local garante a assep-
sia do produto da abertura da embala-
gem até a esterilizagao.

Apods 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;

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

* Caso o implante seja submetido a
condi¢bes que possam comprometer
seu estado de limpeza inicial como, por
exemplo, uma possivel contaminagao
por manuseio no hospital, recomenda-
mos lavar os mesmos em ultrassom
antes da esterilizacdo. Recomendamos
a utilizagdo uma faixa de frequéncia de
25 a 40 Hz, por um tempo de 15 a 45
minutos, com solucao de detergente

enzimatico ndo idnico, 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 hos-
pital de acordo com as boas praticas e
conhecimentos existentes, bem como
pelas recomendagdes dos érgaos pu-
blicos competentes. Caso o hospital
nao garanta o método utilizado, reco-
menda-se que o material nao seja uti-
lizado.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Caso seja necessario, informacdes com-
plementares sobre cuidados e manuseio
dos implantes podem ser obtidas na
norma NBR ISO 8828: Implantes para
cirurgia - Orientacdes sobre cuidado e
manuseio de implantes 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: Esterilizacdo de
produtos para saude - Vapor. Parte 1:
Requisitos para o desenvolvimento,
validagao e controle e rotina nos pro-
cessos de esterilizacdo de produtos
para a saude e NBR 11816: Esteriliza-
¢ao - Esterilizadores a vapor com vacuo
para produtos para a saude. A Tabela a
seguir sumariza os parametros de es-
terilizacao utilizados na autoclave.

Método Ciclo Temperatura Tempt_) t_‘e
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 Cirurgica

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
selecdo 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 cirdrgica a ser aplicada.

A sequéncia da técnica cirlrgica é
apresentada abaixo:

1| Inserir o Fio Guia;

2 | Fazer uma perfuracéo para insercao
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.

Pds-Operatorio

A mobilizacao fisica deve ser iniciada
imediatamente apds o pos-operatério
incluindo exercicios de movimentacao.
Restricbes podem ser apropriadas em
casos especiais, a critério do cirurgiao.

O nivel de atividade de um paciente e a
observacao das restricoes pos-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-operatérios incluem,
mas nao se limitam aos seguintes
aspectos:

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

= Evitar atividades que possam ocasio-
nar tor¢oes, 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 recomen-



da que sempre que possivel e pratico
para o paciente, o implante deve ser
removido visto que a sua funcdo como
um auxiliar na consolidacao foi desem-
penhada. A remocao do implante deve
ser seguida por um adequado
pds-operatoério 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
recomendacdes descritas na norma
NBR ISO 12891-1:2003 - Remocao e
analise de implantes cirurgicos - Parte
1: Remocao 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 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 embalagem do implante contém
rotulagem na qual estdao as informa-
¢oes que possibilitam a identificacao e
rastreabilidade do produto.

A rotulagem contém, no minimo, as
seguintes informacoes:

= |[dentificacdo do fabricante;

= Registro na ANVISA,

= Cédigo 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 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, codigo, nu-
mero 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 o6rgao sanitario  competente
(ANVISA), com a descricao do evento e
dos dados de rastreabilidade que per-
mitam 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-
cado. Esses nao tém a funcao de substi-
tuir estruturas dsseas 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 e arruelas presen-
tes nessa familia de produtos, devido a
seu reduzido tamanho, recebem
marcagao a laser contendo as seguin-
tes informacdes: logotipo e lote. A
gravacao ¢ efetuada no local especifi-
cado pelo desenho técnico com base
na norma ABNT NBR 15165. Apos a
gravacao, o produto deve ser inspecio-
nado a fim de verificar se os dados
gravados estdo coerentes com o dese-
nho e ordem de produgdo 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) roétulo original do fabricante e 05
(cinco) etiquetas de rastreabilidade.

Simbolos Utilizados na Embalagem

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