Sistema de Placas
de Fixacao Rigida
Feet RZ

_ PRODUTO
NAO ESTERIL

ESTERILIZAR
ANTES DO USO

&

PRODUTO
DE USO UNICO

NAO REUTILIZAR

PROIBIDO REPROCESSAR




Visando a praticidade e a facilidade no
acesso as informacodes contidas no Manual
do Usuério dos nossos produtos, a Razek
disponibiliza os documentos para download
no endereco eletrénico www.razek.com.br,
no Menu “Instrucdes de Uso”.

Importante: Verifique a revisao do Manual
do Usuério indicada no rétulo do produto
e 0 seu n.° ANVISA para identificar corre-
tamente o arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario impresso,
sem custo de envio, favor entrar em con-
tato com o nosso Pos-Vendas através do
telefone +55 16 21072345 ou pelo e-mail
posvendal@razek.com.br
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O fabricante recomenda a leitura de todo
o manual antes da utilizacao do produto.

DESCRICAO

O Sistema de Placas de Fixacao Rigida Feet
RZ foi desenvolvido para fixacao interna
rigida dos ossos do retro pé, médio pé,
ante pé e tornozelo sendo eles calcaneo,
tarso, metatarso, falanges e fibula.

O Sistema de Placas de Fixacdo Rigida
Feet RZ é um sistema de fixacao rigida,
composto por placas de titanio fixadas por
parafusos, proporcionando estabilizacao
e fixacdo estavel dos fragmentos ésseos,
especialmente em casos de 0ssos osteo-
pénicos.

Esse produto é apresentado em varios tipos
e tamanhos de placas e parafusos, com-
pativeis entre si, para que o cirurgido faca
sua escolha de acordo com as diferentes
estruturas anatémicas dos ossos do pé.

O Sistema de Placas de Fixacdo Rigida Feet
RZ é indicado em casos de fraturas, deformi-
dades, cirurgias de revisao e re-implantacao
ossea do tarso, metatarso e falanges, fratu-
ras de calcaneo, e fraturas de fibula distal.

A Figura 1 apresenta uma possivel mon-
tagem do Sistema de Placas de Fixacao
Rigida Feet RZ.

Figura 1 - Montagem do Sistema de Placas de Fixacao
Rigida Feet RZ.

Os implantes sdo de uso Unico, comercia-
lizados na forma nao estéril e o sistema é
caracterizado como aberto.

Os parafusos apresentam extremida-
des com encaixe do tipo Hexalobular. A
Tabela 1 mostra esta apresentacao.

Tabela 1 - Tipo de extremidades para os
parafusos de fixa¢ao rigida.

Extremidades Tlpo_de Caracteristicas
Encaixe
= Melhor retencao
<
AN da chave
Hexalobular )
N =y = Transmissao de
forca superior

Todos os parafusos sdo indistintamente
compativeis com as placas que compdem
este sistema.

FUNDAMENTO DE FUNCIONAMENTO
E ACAO DO PRODUTO

Uma vez posicionada adequadamente a
placa no local desejado, sao inseridos fios
guias com o intuito de travar o implante.



Aos fios que foram inseridos é acoplada uma pinca que tem como funcao manter constante
a compressao que esta sendo exercida.

A insercdo de cada parafuso é posterior ao processo de perfuracdo do osso. E utilizado na
perfuracdo um guia de broca.

O fluxograma da Figura 2 sumariza a descricao do funcionamento e utilizacdo do sistema.
Na sequéncia sao apresentadas as funcoes de cada componente do sistema. A Tabela 2
apresenta as principais caracteristicas e funcao de cada componente do sistema.

Sistema de
Fixacdo Rigida

|

Placas de
Fixacao Rigida

l—l—l

Parafuso Parafuso Nao
Blocante Blocante

Figura 2 - Descricdo da montagem do sistema de acordo com a utilizagéo.

Tabela 2 - Caracteristicas e fun¢do de cada componente do sistema.

Componente Funcao

£ utilizada em conjunto com o parafuso blocante e/ou nio blocante, tendo a funcéo de

Placa de Fixacdo Rigida ) n
¢ g reduzir e estabilizar a fratura.

Bloqueio proximal e/ou distal da placa, podendo ou néo fornecer estabilidade angular,

Parafuso Blocante ) ) . N
dependendo de como ¢é realizada a insercéo.

£ utilizado para realizar compressao através do furo de compressdo da placa com o
Parafuso Nao Blocante | intuito de facilitar a consolidacéo da fratura. Pode ser utilizado também para fixacao
neutra através dos furos de blogueio.

COMPOSICAO DOS PRODUTOS

Tabela 3 - Classificacdo quimica da matéria-prima dos produtos desse processo de
registro.

Produto Material Norma Aplicada

Parafusos e Placas do Sistema de Placas de

H HAnNt T *
Fixacio Rigida Feet RZ Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136

* Conforme Norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra
Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”

APRESENTACAO DOS PRODUTOS

O Sistema de Placas de Fixacao Rigida Feet RZ é composto pelas placas e parafusos descritos
nas Tabelas de 4 a 38.



Tabela 4 - Placa para Osteotomia de Cotton e Evans.

Codigo Descricio N.°de | Comprimento Diametro do

furos Total (mm) Parafuso (mm)
oo | Mopsosonsseco oo |5 |y | aissuo
sy | Paspmomommagcownecons || g
s | Paspmoteommagcownecon ||| s
sousoneo [P Otenemy e cotonesins |5 |y 2nsug
e e e I I
oo | Paspmoteommagconecon ||| g
sousouro [ Propmedtesenae cotonerans |5 |y 2nsas
o | opnosonge o oo |5 |5 2o

Tabela 5 - Placa para Osteotomia de Cotton e Evans Angular.

codigo Descrigio I:cl.° de | Comprimento Diametro do

uros Total (mm) Parafuso (mm)
sonsion | AT Cs et 2 | m | s
500091020 | {0 e a8 mm (o1 Sona0n) | 2 & 2735049
s | [T | 2 | m | s
sonmro | ARG et 2 | | e
500091050 | 20 o7 mm o1c Son0r0) | 2 e 2735049
s | e | 2 | @ | s
songion | e s se st | 2 | | s
500091080 | {1 Qomron) | 3 27035040




Tabela 6 - Placa para Osteotomia de Bunion.

36 x 6 mm (OTB 00-A-06-U)

Cédigo Descricio N.°de | Comprimento Diametro do
9 < furos Total (mm) Parafuso (mm)

Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos

500090090 4 32 2,7/3,5/4,0
32 x 2 mm (OTB 00-A-02-U)
Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos

500090100 4 33 2,7/3,5/4,0
33 x 3 mm (OTB 00-A-03-U)
Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos

500090110 4 34 2,7/3,5/4,0
34 x 4 mm (OTB 00-A-04-U)
Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos

500090120 35 x 5 mm (OTB 00-A-05-U) 4 35 2,7/3,5/4,0

500090130 Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos 4 36 2.7/3.5/4.0

Tabela 7 - Placa para Osteotomia de Bunion Angular.

Angular 36 x 6 mm (OTB 00-A-06-U-A)

Cédigo Descrico N.°de | Comprimento Diametro do
9 < furos Total (mm) Parafuso (mm)

Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos

500091090 4 32 2,7/3,5/4,0
Angular 32 x 2 mm (OTB 00-A-02-U-A)

500091100 Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos 4 13 2 9/3.5/4.0
Angular 33 x 3 mm (OTB 00-A-03-U-A) T

500091110 Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos 4 34 2,7/3.5/4,0
Angular 34 x 4 mm (OTB 00-A-04-U-A)
Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos

500091120 4 35 2,7/3,5/4,0
Angular 35 x 5 mm (OTB 00-A-05-U-A)

500091130 Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos 4 36 2.7/3.5/4.0

Tabela 8 - Placa para Osteotomia de Calcanhar.

5 Furos 24 x 10 mm (OIC 00-A-10-U)

Cédigo Descrico N.°de | Comprimento Diametro do
9 < furos Total (mm) Parafuso (mm)
Placa para Osteotomia de Calcanhar
500090740 5 Furos 24 x 6 mm (OIC 00-A-06-U) ° 24 2,7/3,5/4,0
Placa para Osteotomia de Calcanhar
200090750 5 Furos 24 x 8 mm (OIC 00-A-08-U) ° 24 2,7/3,5/4.0
500090140 Placa para Osteotomia de Calcanhar 5 24 2,7/3,5/4,0




Tabela 9 - Placa para Osteotomia de Calcanhar Angular.

Codigo Descricio N.°de | Comprimento Diametro do
furos Total (mm) Parafuso (mm)
500091740 | s mm (olc o060 | 2 27/3.5/4,0
500091750 | s (Olc o080 | 24 2773,5/40
oo | Do deSlomstee | s || s
Tabela 10 - Placa para Fusao Tarsometatarsal.
Codigo Descricio N.°de | Comprimento Diametro do
furos Total (mm) Parafuso (mm)
sosorso | Tt e |y s s
soosoro | ioderonera ame |y s e
sosoyo | psr e e |y | 2
soonoran | Tt et |4 || amaseo
sosorsn | Moot e |y s | s
s | prate renen i |y | 2
sosono | Moot trenans e | g | s
soomoo | o n e i |0 || s
sz | et o e |y s | s
s | pratus e e |y | 2
sososo | Moot tmenan s e |y s | s
soosozo | iodoloneran ne |y s e
ooz | PR oo e |y s s




soommo |[FopmiE o n e | e | s | amses
el et IPRN N BV
sooooson | e Tronean s |y s | s
Tabela 11 - Placa para Fusao Tarsometatarsal Angular.
codigo Descricdo l}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
sonariso | e io ot 2cnnafis | g | s | 2
sonario | Petpmru e 3cadhu | g | s | aansu
oo | e o et | g | n | a7ases
sonariso| e sio s panatfus | g || 2
sonarioo| Pt e s | g | s | s
sonsnon | [Faprr s e et | s | x| e
sonsro | e one it | g || a7ases
soosro | s to o 2 s | g || 2
sonarao | leapmrume e et | g | s | s
s | [Fapr s e e o | s | e
sonarzso| e to ot et | g | w | 2
sonaio | Pt e e dhu | g | s | s
oo | e o Bt gt | g || aoases
s | [Fapr s i | 0 | s | e
500091290 Placa para Fusdo Tarsometatarsal 23 Plana 4 Furos 4 38 2,713,5/4,0

Angular Esquerda 38 mm (TMT 50-E-23-P-A)




500091300

Placa para Fusdo Tarsometatarsal 23 Plana 4 Furos

Angular Direita 38 mm (TMT 50-D-23-P-A)

38

2,7/3,5/4,0

Tabela 12 - Placa para Fusao Metatarsofalangeal.

Esquerda 50 mm (MTP 50-E-00-U)

Codigo Descrigio l}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
500090310 E'ﬁ;iapjga ;ﬁé&“ﬁﬁga;?gfggiggea' 6 Furos 6 45 2,7/3,5/4,0
sooosonz0 | s o eaagmie s | g | s
500090330 E'ﬁgiapgg’ ;ﬁa&“ﬁﬁ?é‘f‘gggfﬁgea' 6 Furos 6 50 2,7/3,5/4,0
500090340 Placa para Fusao Metatarsofalangeal 6 Furos 6 50 2.7/3.5/4.0

Tabela 13 - Placa para Fusao Metatarsofalangeal Angular.

Esquerda 53 mm (PCY 50-E-00-U)

Codigo Descrigio l}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
socos1310 | e Neumaibngu s | g | as
500091320 | et e 45 i (TP G5.£00-0-4) 5 4 27/3.504,0
sooon330| Hap s energeis | s | s
sooosize0 | Faaprfuso Newratngml sl | 6| 59
Tabela 14 - Placa Universal em Y.
codigo Descricdo l}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
500090350 | Pace Universal ooy 05 o000 4 37 2,7/3,5/4,0
socososen | Foclimesalen Y afur v |
sooosoz70 | Ly v St o | =
500090380 Placa Universal em Y 6 Furos 6 53 2,7/3,5/4.0




Tabela 15 - Placa Universal em Y Angular.

Codigo Descrigio l}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
500091350 PD'ﬁgiataU;‘;"f;S;' (%@YYO‘;_F;SB _AU”_g;"ar 4 37 2,7/3,5/4,0
500091360 E'Szcj‘elrj d’!VBE;S?rLfnTPYC;‘ g‘gﬁf&r_‘gﬁr 4 37 2,7/3,5/4,0
500091370 | e e e 0 oo 6 53 2,7/3.54,0
500091380 E'Szcjeg d”a“’;sﬁr']ren”zpzs ;gr_‘gfcgfg?gr 6 53 2,7/3,5/4,0
Tabela 16 - Placa Universal Dupla.
codigo Descricio l}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
500090390 E'iargiaugg’ f;srf]' (Eéﬂaoggg)iu) 4 29 2,7/3,5/4,0
500090400 E'Szcjeg dr;\“’zegsﬁr']ra“zg?j e ) 4 29 2,7/3,5/4,0
500090410 gﬁ;ﬁ:g?fﬁ' (Egrdaoggg)ss-u) 5 35 2,7/3,5/4,0
500090420 E'Szcj‘eg dg";?ﬂg“}g?j oF(LJJ-rE-Sos-U) 5 35 2,7/3,5/4,0
500090430 PD'ﬁgiatauzg’ f;sri' (Egﬂaogg*_g’g_u ) 6 48 2,7/3,5/4,0
500090440 E'Szcj‘elrj d’!f;?{'}gig'é‘f ggfg’_s%_u) 6 48 2,7/3,5/4,0
500090450 Zgﬁgiggﬁﬂg;&a{uﬁwos 7 60 2,7/3,5/4,0
500090460 Zgﬁg?ggﬁﬂgﬁl)ﬁuﬁ”m 8 66 2,7/3,5/4,0
500090470 ;ﬁﬁmggﬁa{;&?ﬁ e 1 94 2,7/3,5/4,0
500090480 ??;amumsgsl &“_g'i Z‘UF)“rOS 14 122 2,7/3,5/4,0




Tabela 17 - Placa Universal Dupla Angular.

Codigo Descrigio l}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
500091390 PD'ﬁgiataU;g’ f;sri' (Egﬂaog_gg’j_ﬁf‘g)“'ar 4 29 2,7/3,5/4,0
aaron | P2 U ol A R
ot | T o s g N
otz | P ol oot AN
s et e s A P
500091440 | [ e oe o0E e 6 48 2,7/3.5/4,0
500091450 Zgﬁrg?g’gﬁﬂgi%axuﬁg’s Angular 7 60 2,7/3,5/4,0
500091460 Zgﬁ#?ggﬁ%&%"";&fﬁs Angular 8 66 2,7/3,5/4,0
500091470 ;ﬁﬁg?ggﬁ%gﬂi jJ_;L;rOS Angular 11 94 2,7/3,5/4,0
500091480 ??;amur;“‘(’sgﬁ oDou-ili rUF_“Ar)OS Angular 14 122 2,7/3,5/4,0
Tabela 18 - Placa Posterior de Calcanhar.
Codigo Descrigio I}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
500090490 E'Szcj‘e':g;tggor;fne (ESICC%??(E e 13 59 2,7/3,5/4,0
500090500 | Faca Posterior ;‘ﬁéﬂ?gt‘gé}j Furos 13 59 2,7/3,5/4,0
500090510 E'S"’(‘;jefg;t%or;dme <§slccasr5hgr()103 S;”OS 13 70 2,7/3,5/4,0
500000520 | Paca Fosterior (dp‘;gaslgaghggg Furos 13 70 2,7/3,5/4,0
500090530 E'Szcj‘efg;tgg"rgfne éj'cczngfgfoﬁ S;”OS 14 80 2,7/3,5/4,0
500090540 | pce PO er o O oy 14 80 2,7/3,5/4,0




Tabela 19 - Placa Posterior de Calcanhar Angular.

Direita 80 mm (PPC 95-D-00-U-A)

e commmns [ oamevese
B e e IR I Qe
500091500 E'ﬁgiap‘;ger:‘r’r: gj;gﬂ;aghggg AF;”OS Angular 13 59 2,7/3,5/4,0
e | Pharswosecsean s | o || aansno
500091520 Qﬁgﬁ;‘;ﬁﬁ:ﬂ: (dp‘;gaslgaghggg AF;”OS Angular 13 70 2,7/3,5/4,0
sorsn | Pzt e clemrr im0 | | s
500091540 Placa Posterior de Calcanhar 14 Furos Angular ” 20 2,7/3,5/4.0

Tabela 20 - Placa Simples Posterior de Calcanhar.

Direita 80 mm (PSC 95-D-00-U)

s compimrc | piamore &
oo | oS gecamrss o | s | s
500090560 E'ﬁgftjig”gpﬁ;ngggri(‘)’;_‘ée&f_'ﬁi“har 8 Furos 8 59 2,7/3,5/4,0
somosro | ez S gecarato o |y | s
500090580 PD'ﬁgiat;i%pr‘;’;nggg”;’g_‘ée&f_'ﬁi“har 8 Furos 8 70 2,7/3,5/4,0
oo | S e e clertmtuss |5 | x| asmsno
500090600 Placa Simples Posterior de Calcanhar 9 Furos 9 20 2,7/3,5/4.0

Tabela 21 - Placa Simples Posterior de Calcanhar Angular.

Angular Direita 59 mm (PSC 05-D-00-U-A)

P .o N.° de | Comprimento Diametro do
Cédigo Descricao furos Total (mm) Parafuso (mm)
Placa Simples Posterior de Calcanhar 8 Furos
>00091550 Angular Esquerda 59 mm (PSC 05-E-00-U-A) 8 9 2,73,5/4.0
500091560 Placa Simples Posterior de Calcanhar 8 Furos 3 59 2,7/3,5/4.0




Placa Simples Posterior de Calcanhar 8 Furos

>00091570 Angular Esquerda 70 mm (PSC 50-E-00-U-A) 8 70 2.713,5/4,0

500091580 | et o (oC S0D00 A 8 70 2,7/3.5/4,0

500091590 | e e a0 mm (o S6.£-00.U%) 9 80 2,713,5/4.0

500091600 | e 0 T (PoC 52D 00.U ) o 80 2,713,5/4,0
Tabela 22 - Placa Universal Simples Compressao.

e commmno | pimere &
500090610 ;Iicrirgrzglseasglggjglz(-:iscgompresséo 2 Furos 2 21 2,7/3,5/4,0
500090620 ;';‘Cr‘r"‘]g?;}seﬁg'os_zg'zefcfompre“éo 2 Furos 2 29 2,7/3,5/4,0
500090630 ;?ﬁg?g’;&sg'osgﬂglzeg xacdo 2 Furos 2 27 2,7/3,5/4,0
500090640 glgc;rgrzg/seasgSs_mlge_sC?ompressao 3 Furos 3 36 2,7/3,5/4,0
500090650 Placa Universal Simples Compressao 2 Furos P 37 2.7/3,5/4,0

37 mm (PSU 95-A-02-C)

Tabela 23 - Placa Universal Simples Compressao Angular.

e | Comprimento | plametre e,
sooomero | Pl conpestoziues | | o | g
soosrezo | PSR Conpestor s | | a9 | s
soostes | P el g o s N
soootens | Pt Conpestostues | 5| 55| i
soosreso | PSR Conpestor o | | 37| s




Tabela 24 - Placa para Fusao de Metatarso Cuneiforme.

5 Furos Esquerda 42 mm (MTC 50-E-00-U)

s de | Comprimento | Diametr de
sooososs0 | b s delleocunteme |5 | 3
sooososr0 | B i dellemmocnstome | 5| 3
sooosos | FowppfudoteNesrocunaome |5 || 2omsmo
500090690 Placa para Fusdo de Metatarso Cuneiforme 5 1 2,7/3,5/4.0

Tabela 25 - Placa para Fusao de Metatarso Cuneiforme Angular.

codigo Descricio l}l.° de | Comprimento Diametro do
uros Total (mm) Parafuso (mm)
socosioen | Foc e s de et Cureforel o | 5 |
500091670 | A0 erda 38 mrm OMTC 050008 |5 39 2713,5/4,0
00081680 | 0 e Dreita 42 mm MTC 50D.00-0-8) | 3 @ 27/3,5/4,0
socosisso | fonprziune e Curetore s | s |
Tabela 26 - Placa para Fusao Colunar Medial.

U de | Comprimento | Dismetr de
500090700 Zlﬁiraa(ﬂ?;sgg_g?(l)%ﬁr) Medial 9 Furos Direita 9 61 2,7/3,5/4.0
500090710 Zlfiir?\a{s/lgsggéﬂgﬁ)r Medial 9 Furos Esquerda 9 61 2,7/3,5/4.0
500090720 Zgﬁga(ﬂgsgg_g%%rjar) Medial 9 Furos Direita 9 66 2.7/3,5/4,0
500090730 Zlé}iiraa(ﬂétésgg—g_o()lg?s)r Medial 9 Furos Esquerda 9 66 2,7/3,5/4.0




Tabela 27 - Placa para Fusao Colunar Medial Angular.

Angular Esquerda 66 mm (MCF 50-E-00-U-A)

s de | Comprimento | Diametr de
socosiyo0 | Pps i commd e | o |
sooosiyo | Pocspe e Cumrtiedastvs | o | s
500091720 | A0 B et 66 mm (ACF 50-0-00-0-A) ° 5 27/3,5/4,0
500091730 Placa para Fusao Colunar Medial 9 Furos 9 66 2,7/3,5/4.0

Tabela 28 - Placa para Fusao de Lapidus Angular.

s L N.° de | Comprimento Diametro do
Cédigo Descrigao furos Total (mm) Parafuso (mm)

Placa para Fusao de Lapidus 5 Furos Angular

500094070 | pieita 40 x 3mm (LPD 50-D-03-) > 40 2,713,5/4,0
Placa para Fusao de Lapidus 5 Furos Angular

500094080 Esquerda 40 x 3mm (LPD 50-E-03-5) > 40 2,7/3,5/4,0
Placa para Fusdo de Lapidus 5 Furos Angular

500094090 | pyieita 40 x 2mm (LPD 50-D-02-) > 40 2,7/3,5/4,0
Placa para Fusdo de Lapidus 5 Furos Angular

500094100 Esquerda 40 x 2mm (LPD 50-E-02-S) > 40 2.713,5/4,0
Placa para Fusédo de Lapidus 5 Furos Angular

500094110 . 5 40 2,7/3,5/4,0
Direita 40 x Omm (LPD 50-D-00-S)
Placa para Fusao de Lapidus 5 Furos Angular

500094120 5 40 2,7/3,5/4,0
Esquerda 40 x Omm (LPD 50-E-00-S)

500094130 PIéCé para Fusao de Lapidus 7 Furos Angular 7 45 2,7/3,5/4.0
Direita 45mm (LPD 50-D-00-C)
Placa para Fusédo de Lapidus 7 Furos Angular

500094140 7 45 2,7/3,5/4,0
Esquerda 45mm (LPD 50-E-00-C)

Tabela 29 - Placa para Osteotomia de Calcanhar Intraéssea Angular.

Angular 5 Furos 22mm (OCI 50-A-05-U)

s L N.° de | Comprimento Diametro do
Cédigo Descricao furos Total (mm) Parafuso (mm)
500094150 Placa para Osteotomia de Calcanhar Intradssea 5 2 2.7/3,5/4.0




Tabela 30 - Placa em Gancho para o Quinto Metatarso.

Codiao Descricio N.° de | Comprimento Diametro do
9 < furos Total (mm) Parafuso (mm)
Placa em Gancho para o Quinto Metatarso 6 Furos
500094170 Angular Direita 56mm (GQM 50-D-06-U) 6 56 2,7/3,5/4,0
Placa em Gancho para o Quinto Metatarso 6
500094180 6 56 2,7/3,5/4,0
Furos Angular Esquerda 56mm (GQM 50-E-06-U)
500094190 Placa em Ganchf) para 0 Quinto Metatarso 5 4 2 2.7/3.5/4.0
Furos Angular Direita 42mm (GQM 50-D-05-U)
Placa em Gancho para o Quinto Metatarso 5
500094200 4 42 2,7/3,5/4,0
Furos Angular Esquerda 42mm (GQM 50-E-05-U)
Tabela 31 - Placa de Fibula Distal Angular.
s L N.° de | Comprimento Diametro do
Cédigo Descrigao furos Total (mm) Parafuso (mm)
Placa de Fibula Distal 10 Furos Angular Direita
500094010 113mm (FDL 50-D-10-U) 10 113 2,7/3,5/4,0
500094020 Placa de Fibula Distal 10 Furos Angular Esquerda 10 113 2.73,5/4,0
113mm (FDL 50-E-10-U)
500094030 Placa de Fibula Distal 9 Furos Angular Direita 9 100 2.7/3.5/4.0
100mm (FDL 50-D-09-U)
Placa de Fibula Distal 9 Furos Angular Esquerda
500094040 9 100 2,7/3,5/4,0
100mm (FDL 50-E-09-U)
Placa de Fibula Distal 8 Furos Angular Direita
500094050 8 87 2,7/3,5/4,0
87mm (FDL 50-D-08-U)
Placa de Fibula Distal 8 Furos Angular Esquerda
500094060 8 87 2,7/3,5/4,0
87mm (FDL 50-E-08-U)
Tabela 32 - Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm.
codigo Descricio Comprimento Diametro do
9 ¢ Total (mm) Parafuso (mm)
500092010 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 8 mm 8 2,7
500092020 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 10mm 10 2,7
500092030 | Parafuso N&o Blocante D 2,7 mm x 12 mm 12 2,7
500092040 | Parafuso N&o Blocante D 2,7 mm x 14 mm 14 2,7
500092050 | Parafuso N&o Blocante D 2,7 mm x 16 mm 16 2,7
500092060 | Parafuso N&o Blocante D 2,7 mm x 18 mm 18 2,7




500092070 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 20 mm 20 2,7
500092080 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 22 mm 22 2,7
500092090 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 24 mm 24 2,7
500092100 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 26 mm 26 2,7
500092110 Parafuso Nao Blocante D 2,7 mm x 28 mm 28 2,7
500092120 | Parafuso N&o Blocante D 2,7 mm x 30 mm 30 2,7

Tabela 33 - Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm.

Cédigo Descricio Comprimento Diametro do
Total (mm) Parafuso (mm)
500092130 | Parafuso N&o Blocante D 3,5 mm x 8 mm 8 3,5
500092140 | Parafuso N&o Blocante D 3,5 mm x 10mm 10 3,5
500092150 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 12 mm 12 3,5
500092160 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 14 mm 14 3,5
500092170 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 16 mm 16 3,5
500092180 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 18 mm 18 3,5
500092190 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 20 mm 20 3,5
500092200 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 22 mm 22 3,5
500092210 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 24 mm 24 3,5
500092220 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 26 mm 26 3,5
500092230 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 28 mm 28 3,5
500092240 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 30 mm 30 3,5
500092250 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 32,5 mm 32,5 3,5
500092260 Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 35 mm 35 3,5
500092270 | Parafuso N&o Blocante D 3,5 mm x 37,5 mm 37,5 3,5
500092280 | Parafuso Nao Blocante D 3,5 mm x 40 mm 40 3,5
500092290 | Parafuso N&o Blocante D 3,5 mm x 42,5 mm 42,5 3,5
500092300 | Parafuso N&o Blocante D 3,5 mm x 45 mm 45 3,5
500092310 | Parafuso N&o Blocante D 3,5 mm x 47,5 mm 47,5 3,5
500092320 | Parafuso N&o Blocante D 3,5 mm x 50 mm 50 3,5




Tabela 34 - Parafuso Ndo Blocante D 4,0 mm.

codigo Descricio Comprimento Diametro do
Total (mm) Parafuso (mm)
500092510 | Parafuso N&o Blocante D 4,0 mm x 8 mm 8 4,0
500092520 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 10mm 10 4,0
500092530 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 12 mm 12 4,0
500092540 | Parafuso N&o Blocante D 4,0 mm x 14 mm 14 4,0
500092550 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 16 mm 16 4,0
500092560 | Parafuso N&o Blocante D 4,0 mm x 18 mm 18 4,0
500092570 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 20 mm 20 4,0
500092580 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 22 mm 22 4,0
500092590 | Parafuso N&o Blocante D 4,0 mm x 24 mm 24 4,0
500092600 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 26 mm 26 4,0
500092610 | Parafuso N&o Blocante D 4,0 mm x 28 mm 28 4,0
500092620 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 30 mm 30 4,0
500092630 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 32,5 mm 32,5 4,0
500092640 | Parafuso N&o Blocante D 4,0 mm x 35 mm 35 4,0
500092650 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 37,5 mm 37,5 4,0
500092660 | Parafuso N&o Blocante D 4,0 mm x 40 mm 40 4,0
500092670 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 42,5 mm 42,5 4,0
500092680 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 45 mm 45 4,0
500092690 | Parafuso N&o Blocante D 4,0 mm x 47,5 mm 47,5 4,0
500092700 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 50 mm 50 4,0
500092710 | Parafuso N&o Blocante D 4,0 mm x 55 mm 55 4,0
500092720 Parafuso Nao Blocante D 4,0 mm x 60 mm 60 4,0
Tabela 35 - Parafuso Blocante D 3,5mm.
codigo Descricio Comprimento Diametro do
Total (mm) Parafuso (mm)
500092330 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 8 mm 8 3,5
500092340 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 10mm 10 3,5
500092350 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 12 mm 12 3,5
500092360 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 14 mm 14 3,5
500092370 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 16 mm 16 3,5




500092380 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 18 mm 18 3,5
500092390 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 20 mm 20 3,5
500092400 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 22 mm 22 3,5
500092410 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 24 mm 24 3,5
500092420 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 26 mm 26 3,5
500092430 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 28 mm 28 3,5
500092440 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 30 mm 30 3,5
500092450 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 32,5 mm 32,5 3,5
500092460 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 35 mm 35 3,5
500092470 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 37,5 mm 37,5 3,5
500092480 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 40 mm 40 3,5
500092490 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 42,5 mm 42,5 3,5
500092500 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 45 mm 45 3,5
500092730 | Parafuso Blocante D 3,5 mm x 47,5 mm 47,5 3,5
500092740 Parafuso Blocante D 3,5 mm x 50 mm 50 3,5

Tabela 36 - Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm.

Cédigo Descricdo Comprimento Diametro do
Total (mm) Parafuso (mm)
500093010 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 8 mm 8 3,5
500093020 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 10mm 10 3,5
500093030 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 12 mm 12 3,5
500093040 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 14 mm 14 3,5
500093050 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 16 mm 16 3,5
500093060 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 18 mm 18 3,5
500093070 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 20 mm 20 3,5
500093080 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 22 mm 22 3,5
500093090 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 24 mm 24 3,5
500093100 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 26 mm 26 3,5
500093110 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 28 mm 28 3,5
500093120 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 30 mm 30 3,5
500093130 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 32,5 mm 32,5 3,5
500093140 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 35 mm 35 3,5
500093150 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 37,5 mm 37,5 3,5




500093160 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 40 mm 40 3,5
500093170 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 42,5 mm 42,5 3,5
500093180 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 45 mm 45 3,5
500093190 | Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 47,5 mm 47,5 3,5
500093200 Parafuso Blocante Angular D 3,5 mm x 50 mm 50 3,5

Tabela 37 - Parafuso Blocante D2,7mm.

Compriverto | Dametr de
500092750 | Parafuso Blocante D2,7mm x 8mm 8 2,7
500092760 Parafuso Blocante D2,7mm x 10mm 10 2,7
500092770 | Parafuso Blocante D2,7mm x 12mm 12 2,7
500092780 | Parafuso Blocante D2,7mm x 14mm 14 2,7
500092790 Parafuso Blocante D2,7mm x 16mm 16 2,7
500092800 | Parafuso Blocante D2,7mm x 18mm 18 2,7
500092810 Parafuso Blocante D2,7mm x 20mm 20 2,7
500092820 | Parafuso Blocante D2,7mm x 22mm 22 2,7
500092830 | Parafuso Blocante D2,7mm x 24mm 24 2,7
500092840 Parafuso Blocante D2,7mm x 26mm 26 2,7
500092850 | Parafuso Blocante D2,7mm x 28mm 28 2,7
500092860 Parafuso Blocante D2,7mm x 30mm 30 2,7

Tabela 38 - Parafuso Blocante Angular D2,7mm.

codigo Descricdo C-o}mprimento Diametro do
otal (mm) Parafuso (mm)
500093210 | Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 8mm 8 2,7
500093220 Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 10mm 10 2,7
500093230 | Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 12mm 12 2,7
500093240 Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 14mm 14 2,7
500093250 | Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 16mm 16 2,7
500093260 | Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 18mm 18 2,7
500093270 Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 20mm 20 2,7
500093280 | Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 22mm 22 2,7
500093290 Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 24mm 24 2,7




500093300 Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 26mm 26 2,7

500093310 | Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 28mm 28 2,7

500093320 Parafuso Blocante Angular D2.7mm x 30mm 30 2,7

= Acessorios

O FastPin é um acessério compativel com os furos blogueados das placas do Sistema de
Placas de Fixacdo Rigida Feet RZ. O FastPin possibilita interconectar as placas do Sistema de
Placas de Fixacdo Rigida Feet RZ a um Parafuso de Compressao Canulado PG Razek (modelos
D3,0), oferecendo compressao adicional em artrodeses.

Tabela 39 - FastPin.

s s Comprimento Diametro do
Cédigo Descricdo Total (mm) Parafuso (mm)
500093330 FastPin 12 mm 12 4,3
500093340 FastPin 16 mm 16 4,3

A figura abaixo ilustra um exemplo de montagem utilizando o FastPin.

Figura 3 - Exemplo de montagem utilizando o FastPin.

= Componentes Ancilares

O acessorio FastPin deve ser utilizado em conjunto com o produto Parafuso de Compressao
Canulado PG Razek (Anvisa 80356130140) - Versdo Com Cabeca D3,0.

INDICACOES DE USO

O produto é indicado no tratamento de:

= Fraturas e artrodeses dos 0ssos do tarso, metatarsos e falanges;
= Fraturas de calcaneo;

= Fraturas em 0ss0s osteopénicos;



= Osteotomias em 0ssos do tarso, metatarso e calcaneo;
= Fraturas de fibula distal.

A

O produto foi desenvolvido para ser utilizado por médicos que estejam familiarizados com
a técnica. A utilizacdo inadequada podera acarretar danos irreversiveis.

PRECAUCOES E RESTRICOES AO USO DO PRODUTO

Resultados insatisfatorios podem ser observados em caso de:
= Selecao inapropriada, o mau posicionamento e a ma fixacao do produto;

= Intolerancia pelo paciente aos materiais utilizados na fabricacdo do produto. £ observada
uma prevaléncia alérgica ao titanio de 0,6% na populacao;

= Impossibilidade do paciente em seguir o tratamento de reabilitacao prescrito pelo cirurgiao.

CONTRAINDICACOES

O uso desse produto é contra indicado em casos de infeccao aguda.

ADVERTENCIAS

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

Nao misturar componentes de fabricantes 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 CONSERVACAO, 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 original, lacrado e sem
sinais de violacéo.

CUIDADOS NO MANUSEIO

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

Antes da abertura da embalagem os seguintes aspectos devem ser verificados:

= Integridade da embalagem: Caso a embalagem esteja violada ou danificada, o produto
nao pode ser utilizado.

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



Apos abertura da embalagem os seguintes aspectos devem ser verificados:

= Integridade do produto: O produto deve estar integro, com a superficie uniforme, livre de riscos
e manchas ou qualquer sinal de dano. Utilizar somente produtos que estejam nessas condicoes.

= Nunca utilizar os produtos danificados.

ADVERTENCIAS PARA MANUSEIO

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

= O produto nao pode ser reutilizado;

= Nao utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados, para evitar falhas nos
produtos (corrosdo, 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,
recomendamos lavar os mesmos em ultrassom antes da esterilizacdo. Recomendamos a
utilizacdo uma faixa de frequéncia de 25 a 40Hz, por um tempo de 15 a 45 minutos, com
solucdo de detergente enzimatico nao iénico, em temperatura ndo superior a 40°C, e de
acordo com a recomendacao dos fabricantes. Neste caso especifico os procedimentos de
limpeza e desinfeccao de cada hospital devem ser validados pelo hospital de acordo com
as boas préticas e conhecimentos existentes, bem como pelas recomendacdes dos érgaos
publicos competentes. Caso o hospital ndo garanta o método utilizado, recomenda-se que
o material ndo seja utilizado.

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Caso seja necessario, informacdes complementares 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.

COMPATIBILIDADE COM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

MR Condicional

Os implantes do Sistema de Placas de Fixacao Rigida Feet RZ sdo considerados condicional-
mente seguros com ambiente de ressonancia magnética (MR Condicional). Pacientes portando
esses implantes somente podem ser submetidos a exames de ressonancia magnética que
seguem 0s seguintes parametros:

= campo magnético estaticode 1,5Toude 3,0,
= campo gradiente espacial de até 5,5 T/m (550 G/cm);

= média maxima de taxa de absorcao especifica (SAR) corpo inteiro: 2W/kg para 15 min de
digitalizacdo no modo de controle de primeiro nivelem 1,5Teem 3,0 T.

Utilizando os parametros de exame descritos, espera-se que os implantes produzam um
aumento de temperatura de até 3,82°C em campo magnético estatico de 1,5 Tesla e até
2,02 °C em campo magnético estatico de 3,0 Tesla. Nas mesmas condicoes, imagens de



exames de ressonancia magnética realizados na regiao do implante podem ter sua qualidade
comprometida devido a geracdo de artefatos de imagem com dimensdes de até 11,5mm em
campo magnético estatico de 1,5 Tesla e até 20mm em campo magnético estético de 3,0 Tesla.

ESTERILIZACAO

Os implantes devem ser submetidos a esterilizacao antes de serem utilizados. Os roteiros de
esterilizacdo dos hospitais devem ser observados e os métodos validados de acordo com norma
NBR ISO 17665-1: Esterilizacdo de produtos para satlide — Vapor. Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validacdo e controle e rotina nos processos de esterilizacdo de produtos
para a salde e NBR 11816: Esterilizacdo — Esterilizadores a vapor com véacuo para produtos
para a saude. A Tabela 40 sumariza os parametros de esterilizacdo utilizados na autoclave.

Tabela 40 - Parametros para a esterilizacdo em autoclave.

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Vapor Gravidade 132-135°C 10 minutos
Vapor Pré-Vacuo 132 -135°C 4 minutos

INSTRUMENTAIS COMPATIVEIS

A\

Utilizar somente instrumentais da marca Razek, pois foram especialmente desenhados e
produzidos para utilizacdo com o produto.

A

Os instrumentais ndo sao objeto deste registro e devem ser adquiridos separadamente. Os
instrumentais compativeis devem ser consultados nos materiais de apoio disponibilizados pela
Razek e pertencem as seguintes familias: Instrumentais MTSL Razek (ANVISA: 80356130177),
Instrumentais MTCN Razek (ANVISA: 80356130178) e Instrumentais PLM Razek (ANVISA:
80356130176).

INSTRUCOES DE USO

As instrucoes de uso do produto sao apresentadas na sequéncia.

TECNICA CIRURGICA

Na escolha do implante e do procedimento cirirgico adequado, o cirurgido deve ter em
conta os seguintes aspectos:

= A selecdo e aplicacdo dos implantes devem ser realizadas considerando-se os aspectos
biomecanicos. Os implantes tém que se adaptar adequadamente a forma do 0sso e a sua
funcdo. Nao é possivel moldar este tipo de implante.

= A selecao correta do implante é extremamente importante. O sucesso da fixacao 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 consideracdo na escolha
do implante e da técnica cirlrgica a ser aplicada.

A sequéncia da técnica cirlrgica é apresentada abaixo:

1. Preparacao da superficie articular;

Osteotomia;

Reducao da fratura;

Colocacao da placa;

Insercdo de fios guia para fixacdo temporaria da placa;
Aplicacao das pincas de compressao;

Perfuracao prévia para parafusos;

Verificacdo do tamanho do parafuso;
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Insercao dos parafusos;

10. Bloqueio dos parafusos.

POS-OPERATORIO

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

O nivel de atividade de um paciente e a observacao das restricoes poés-operatorias sao fatores
importantes na vida funcional de qualquer dispositivo de fixacdo interna. Os pacientes devem
ser avisados das consequéncias da ndo observacao das instrucdes pos-operatoérias. 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 ndo se limitam aos seguintes aspectos:
= Restricao do nivel de atividade até se atingir a cura total do 0sso;

= Evitar atividades que possam ocasionar torcoes, quedas, choques, que poderiam ocasionar
falhas no dispositivo;

= Cuidados com a cicatrizacao.

REMOGCAO DO IMPLANTE

E do cirurgido a decisao final sobre a remocéo do implante. A Razek recomenda que, sempre
que possivel e pratico para o paciente, o implante seja removido, visto que a sua funcdo como
um auxiliar na consolidacao foi desempenhada. A remocéao do implante deve ser seguida
por um adequado pos-operatério, para evitar o risco de uma nova fratura.

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

Caso o cirurgido necessite fazer a remocao para uma analise ou investigacdo, devem ser
observadas as recomendacdes descritas na norma NBR ISO 12891-1:2016 - Remocao e
analise de implantes cirtrgicos - Parte 1: Remocdo e manuseio.



FORMA DE DESCARTE DO IMPLANTE UTILIZADO

Para descarte de um implante, o mesmo deve ser deformado ou cortado de forma que
identifique claramente a situacado como improprio para o uso.

Nenhum componente do sistema deve ser reutilizado. Mesmo que pareca ndo estar dani-
ficado, o uso anterior pode ter provocado defeitos estruturais e provocar a ocorréncia de
falhas precoces no produto.

LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE

Nao é recomendado a moldagem do implante. Se efetuada, a moldagem é de responsabi-
lidade do cirurgiao.

RASTREABILIDADE DOS PRODUTOS

Todas as placas presentes nesse processo de registro recebem marcacao a laser contendo as
seguintes informacoes: logotipo, lote, modelo, material e informacdes complementares. Os
parafusos, devido a seu reduzido tamanho, possuem apenas marcacao a laser de logotipo
e lote. A embalagem do implante contém rotulagem na qual estdo as informacoes que
possibilitam a identificacdo e rastreabilidade do produto.

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 recomendagoes:

= Recomenda-se que o hospital mantenha a identificacdo dos componentes implantados
no prontudrio do paciente, para tornar possivel a rastreabilidade dos implantes utilizados,
através do registro de, no minimo, cédigo, nimero de lote e nimero de registro do produto.

= Recomenda-se que as informacdes de rastreabilidade registradas no prontuario sejam
repassadas ao paciente.

= Eventos adversos em qualquer produto para a satude devem ser notificados ao érgao
sanitario competente (ANVISA), com a descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade
que permitam a analise da causa do evento. Recomenda-se informar também o nimero de
registro do produto.

CARACTERIZACAO DO LIMITE DE PESO

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados seja supe-
riores as cargas resultantes de atividades normais diérias, os implantes utilizados em cirurgia



servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de consolidacao. Esses ndo
tém a funcao de substituir estruturas 6sseas ou de sustentar indefinidamente as tensoes
provocadas nas regides com fraturas ndo consolidadas ou fixadas.

Dessa forma, o cirurgiao deve orientar o 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 as placas presentes nesse processo de registro recebem marcacao a laser contendo as
seguintes informacoes: logotipo, lote, modelo, material e informacdes complementares. Os
parafusos, devido a seu reduzido tamanho, possuem apenas marcacao a laser de logotipo e
lote. A gravacao é efetuada no local especificado pelo desenho técnico com base na norma
ABNT NBR 15165. Apds a gravacao, o produto deve ser inspecionado a fim de verificar se
os dados gravados estdo coerentes com o desenho e ordem de fabricacao e se o produto
sofreu algum dano.

APRESENTACAO DO PRODUTO NA EMBALAGEM

O produto é apresentado na embalagem priméaria ndo estéril (cuja parte em contato com
o produto é composta de polietileno de baixa densidade - PEBD) e selada termicamente. A
embalagem contém 01 (um) componente, 05 etiquetas de rastreabilidade e possui etiqueta
externa que contém a rotulagem do produto.

Fixe esta etiqueta no relatério do Paciente

PARAFUSO BLOCANTE D3.5MM X 50 MM

Cod: 500092740  SN/LOT: 001430
Registro ANVISA N°: 80356130162
Fab.: 17/1212023 - Val.: 5 ANOS

Etiqueta de rastreabilidade



Fixe esta etiqueta no relatério do Paciente

PARAFUSO BLOCANTE D3.5MM X 50 MM

Cod: 500092740 SNLOT: 001430
Reglstro ANVISA N°; 80356130162
Fab,: 17/1212023 - Val.: 5 ANOS.

Sistema de Placas de
Fixagdo Rigida Feet RZ

® PRODUTO DE USO UNICO
NAO REUTILIZAR
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ESTERILIZAR ANTES DO USO
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Figura 4 - Forma de Apresentacdo do produto na embalagem.



SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM

A simbologia utilizada na embalagem segue as especificacdes da norma ABNT NBR ISO
15223 - 1 — Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados em informacoes fornecidas
pelo fabricante — Parte 1: Requisitos gerais.
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MR Condicional

- campo magnético estatico de 1,6 Toude 3,0 T;

- campo gradiente espacial de até 5,5 T/m (550 Glom);
- média méxima de taxa de absorgdo especifica (SAR)
corpo inteiro: 2 Wkg para 15 min de digitalizagao no
modo de controle de primeiro nivel em 15T e em 30T,

Condigoes para seguranca
em ressonancia magnética

E

Fabricante
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M Fabricado por:
RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA

Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Parque Tecnolégico Damha |
Séo Carlos/SP - CEP 13565-261 - CNPJ 07.489.080/0001-30
Resp. Técnico: Renaldo Massini Jr. - CREA SP 0601706815
n.° ANVISA: 80356130162 - Nome Técnico: Sistema de Fixacao
Rigida de Placas Especiais para Osteossintese
Atendimento ao Consumidor: Fone: +55 16 2107 2345

Papel [ ]
7 @@,
Ele)

21-MAN-153R Rev.: 02

02/BL/12.24



