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

Importante: Verifique a revisao do Manual do Usuario indicada no rétulo do produto e o seu
n.° ANVISA para identificar corretamente o arquivo desejado.

Para obter o Manual do Usuario impresso, sem custo de envio, favor entrar em contato com
0 nosso Pods-Venda 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 utilizagao do produto.

DESCRICAO

O Sistema de Placas de Fixacao Rigida Feet RZ foi desenvolvido para fixacdo 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 Fixacao Rigida Feet RZ é um sistema de fixacao rigida, composto
por placas de titanio fixadas por parafusos, proporcionando estabilizagao e fixagao estavel
dos fragmentos dsseos, especialmente em casos de 0ssos osteopénicos.

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

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

AFigura 1 apresenta uma possivel montagem do Sistema de Placas de Fixagdo Rigida Feet RZ.

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

Os implantes sado de uso Unico comercializados na forma nao estéril e o sistema é carac-
terizado como aberto.
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Os parafusos apresentam extremidades com encaixe do tipo Hexalobular. A Tabela 1
mostra esta apresentacao.

Tabela 1 - Tipo de extremidade para os parafusos de fixacdo rigida.

Extremidade Tipo de Encaixe Caracteristica
« Melhor retencao da chave
Hexalobular oL .
K « 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 pinga que
tem como fungdo de manter constante a compressao que esta sendo exercida.

Ainsercao de cada parafuso é posterior ao processo de perfuracao do osso. E utilizado na
perfuragao um guia de broca.

O fluxograma da Figura 2 sumariza a descrigao do funcionamento e utilizagao do sistema.
Na sequéncia sdo apresentadas as fungdes 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 Blocante| |Parafuso Nao Blocante |

Figura 2 — Descricao da montagem do sistema de acordo com a utilizagao.

Tabela 2 - Caracteristicas e funcdo de cada componente do sistema.

Componente Funcao

E utilizada em conjunto com o parafuso blocante e/ou nao blocante, tendo a

Placa de Fixacdo Rigida func¢ao de reduzir e estabilizar a fratura.

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

Parafuso Blocante angular, dependendo de como é realizada a insercao.

E utilizado para realizar compressao através do furo de compressao da placa com
Parafuso Nao Blocante o intuito de facilitar a consolidacao da fratura. Pode ser utilizado também para
fixacdo neutra através dos furos de bloqueio.
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COMPOSICAO DOS PRODUTOS

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

Produto Material Norma Aplicada

Parafusos e Placas do Sistema de Placas de

) A .
Fixacao 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 Fixacdo 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 Descricdo 'f\|° de Comp. Diametro do
uros total (mm) | parafuso (mm)

500090010 Placa para203sie§tn01nr;iz?(;jfcc(;)éEoArj()ezlébe)\ns 2 Furos 5 23 2.7/ 3.5/ 4,0
500090020 Placa parazoss;ejtn(innli?ijcc(;)gtoArj&%e)\ns 2 Furos 5 25 2.7/ 3.5/ 4,0
500090030 Placa paraZ%s;egtn(inn:i?61$CC6)5E0AT§5%:;nS 2 Furos 9 26 2,7/3,5/ 4.0
500090040 Placa paraZ%s;egtn(inn:i?(;iﬁcc(;)étoArj&%?ns 2 Furos 9 27 2,7/3.5/ 4.0
500090050 Placa parazcgsie?tni::izzOdTeCC&;t_oArj&%?ns 2 Furos 5 o8 2.7/3.5/ 4.0
500090060 Placa paraz()gs;egtnimi?c;:lTeCC&tlt_oArjcc)eglé\lﬁns 2 Furos 5 29 2.7/3.5/ 4.0
500090070 | Flaca parag?sxtel%t?r]":;a(g?}ccgg?:_igfj)"s 2 Furos 2 31 2,7/ 3,5/ 4,0
500090080 | Flaca para3gsxtelgt?]q":;a(g?}ccgg?:_iZEYj)"s 2 Furos 2 33 2,7/ 3,5/ 4,0




Tabela 5 - Placa para Osteotomia de Cotton e Evans Angular.
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Codigo Descricio N° de Comp. Diametro do
furos total (mm) | parafuso (mm)
sooogtoso | PapEsCusionae st sBan3fuss |2 | 25| amissiag
sonogiozo | PaEpEsCusiona e st sBan2fuss | o | a5 | 27issiag
sonognoso | Pasprmosiatmatecotnatanziuns || 26 | 27130
soootoso | PIpIOsistomideCatoneBan2Rucs | o | a1 | amsasiao
soooonoso | PRpEECUmona e Bzt | | 2 | amrasia
sonosnoco | Pacspracsistmstecatmstanziuss || 29 | amisgra0
sooooaoro | PoeasEROsonatecensEIiens | 2 | m | 2wasia
sonosnogo | PacspaaoseatmateCotsnetziucs | o | a3 | amrasao
Tabela 6 - Placa para Osteotomia de Bunion.

Codigo Descricao foros | totat () | paratuso (mm)
500090090 Placapara cz’s:frﬁt%‘}ig gg_i‘fg?_"u? Furos 4 32 2,7/3,5/4,0
500090100 Placapara gsr:fncq’t?g}i; gg_i‘fgi;_"u‘)‘ Furos 4 33 2,7/3,5/ 4,0
500090110 Placapara 35;1‘3“?%“;; gg_i‘fgf_"u‘)‘ Furos 4 34 2,7/3,5/ 4,0
500090120 Placa ey %s;f;t?g}ig gg_i‘fgi;’_"u‘)‘ Furos 4 35 2,7/3,5/ 4,0
500090130 Placa para Osteotomia de Bunion 4 Furos 4 36 2.7/3.5/ 4.0

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




Tabela 7 - Placa para Osteotomia de Bunion Angular.
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Angular 24 x 10 mm (OIC 00-A-10-U-A)

Codigo Descricio N° de Comp. Diametro do
furos total (mm) | parafuso (mm)
500091090 | Flaca parggitgo;on:w(iggg gg’[‘,&?gz“_ 5‘_’:)’5 Angular 4 32 2,7/ 3,5/ 4,0
500091100 | Flaca pare ?itgofn:"(ig?; gg’[‘;ﬁ’gf_ 5‘_‘:)’5 Angular 4 33 2.7/ 3,5/ 4,0
500091110 | "@cd par;g?j";"ﬂ:’gggé gg[‘;‘fgig‘_‘gs Angular 4 34 2,7/ 3,5/ 4,0
500091120 | "taca para gitgon:"n:‘(iggg ggf}l‘fg s E‘_’SS Angutar 4 35 2,7/3,5/ 4,0
500091130 | "'acd par; 2 itzonzor;n ES?S 38.”2\?%5?[85 Angutar 4 36 2,7/ 3,5/ 4,0
Tabela 8 - Placa para Osteotomia de Calcanhar.

Codigo Descrigéo foros | total () | parafuso (mm)
500090740 Placa pa;jgsgi‘q’m"(;‘;gggifggf‘j; 5Furos 5 24 2,7/3,5/ 4,0
500090750 Placa pa;i%i?ﬂf%?gggjfg;t‘j{ 5Furos 5 24 2,7/ 3,5/ 4,0
500090140 Placa p‘;rjfigefggnzg‘éeo%f‘}f_i%hﬁ)5 Furos 5 24 2,7/3,5/ 4,0

Tabela 9 - Placa para Osteotomia de Calcanhar Angular.

Codigo Descrigao :‘\l: rg: totcac:Tan);n) pgli’i?:::)n()n?r?l)
500001740 | T X6 M (O1C 00-A-06-U1A) 5 24| 27/35/40
500091750 | P @ M (O1C 00-A0B-U-A) 5 24| 27/35/40
500091140 Placa para Osteotomia de Calcanhar 5 Furos 5 24 2.7/ 3,5/ 4,0




Tabela 10 - Placa para Fusao Tarsometatarsal.
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Direita 38 mm (TMT 50-D-23-P)

Codigo Descricio N° de Comp. Diametro do
furos total (mm) | parafuso (mm)

500090150 | "'aca pag:ﬂ;f‘(fa@s;r:f(?ﬁ{sgé_1E2_ f;"g 4 Furos 4 36 2,7/ 3,5/ 4,0
500090160 | "'aca parTDiFr‘;ist?;g‘E%ﬂ?ﬁ?gg&ig’g’a 4 Furos 4 36 2.7/ 3,5/ 4,0
500090170 | Faca pa;:ﬁ;f(;?f;“;f{?ﬁ{?é1E2 ﬁ"é‘;‘ 4Furos |y 41 2,7/3,5/ 4,0
e e I N
oo | Pocesmrutowsonsmratiz imarus |y | | ziagrao
500090200 Placa para[\)::rl;istio;;’a;ﬁ;ﬂ}?}ﬁ;a(r)sszil[)l?l;—lg;\a 4 Furos 4 36 2.7/ 3,5/ 4,0
soosono | Moz rutosmenemttz tonatons |y | [ aapasrag
soosozn | Moo frsnettessatmasross |y |y | aagag
500090230 | F1aca pag::l‘j:f(fa?gs;rr”ne(t?ﬁ{sgé2E3 2C3“r§ 4Furos |y 35 2,7/ 3,5/ 4,0
500090240 | "'aca par%ﬁi?g"gﬁ%”gﬁ?gﬁﬁz3C_”Cr;’a 4 Furos 4 35 2,7/ 3,5/ 4,0
500090250 | "'aca pa;:l‘j’;‘f‘(fa?gsg:f(?ﬁ{sgé_2E3_ 2C3”r(‘§ 4 Furos 4 38 2.7/ 3,5/ 4,0
500090260 | Flaca par%ﬁ‘;?i%?;im?;?gsb"‘_ls_zg_“cr;’a 4Furos |y 38 2,7/ 3,5/ 4,0
soosoz | Moottt arues |y | | 2agag
500090280 Placa paraDil:rl;istioaga;ﬁ;ﬂ}f&rﬁ;agsszilé?;;lg;\a 4 Furos 4 35 2.7/ 3.5/ 4,0
sz | s mmatzsromaruos | [ [ aragrag
500090300 Placa para Fusao Tarsometatarsal 23 Plana 4 Furos 2 38 2.7/ 3,5/ 4,0




Tabela 11 - Placa para Fusao Tarsometatarsal Angular.
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Angular Direita 38 mm (TMT 50-D-23-P-A)

Codigo Descricio N° de Comp. Diametro do

furos total (mm) | parafuso (mm)
sonoonaso | Pigapatuo a2 Gnaives | g | s | a7issia
sonognen | PeapEatiste namnaliz e dfues | g | s | 27rssia
soooonro | Pigpatusto a2 s aiees | 4 | | 27issiag
soopneo | PR s etz e dfues | g | a | 27i3sia0
soooonoo | PpEmTTmnt e | 4| s | arasie
soooonzo | PP Fiie el 2 et | g | s | arasia
sonosnano | PogAEafuo et s A ves | 0| a1 | 2mrasra0
sooognzzo | Pacapn e ez et fues | g || amrssiag
sonosnaso | Paga s oo vsenetst s atues | 4| a5 | 271540
sonoonzen | Pz fisdo natsenal e afues | g | s | amissiag
sonognzso | Pigapatue s B anaaives | g | s | 27rsia
sonosnaco | PR P menesm o s | 4| s | 2730
sooponro | Pacapus o et 2 e aes | 4| 35 | 27s3siao
soooonzs | PP e e 2 et s |y | s | arasia
sonosnaso | Papsfusio et st | 4| s | 2750
500091300 Placa para Fusao Tarsometatarsal 23 Plana 4 Furos 2 38 2.7/ 3,5/ 4,0




Tabela 12 - Placa para Fusao Metatarsofalangeal.
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(PCY 50-E-00-U)

Codigo Descricio N° de Comp. Diametro do
furos total (mm) | parafuso (mm)
500090310 Placa para FuzésomMn?tfpz?—rs%fgﬁaDr]%%a_lUé): Furos Direita 6 a5 2.7/ 3.5/ 4,0
500090320 | P (477 05.E00-0) 6 45 | 27/35/40
500090330 Placa para Fu;%omMnitgzﬁ_rFs)%ngaDrI%%a}lué)) Furos Direita 6 50 2.7/ 3.5/ 4,0
500090340 | P L (4T S0-E00-0) 6 50| 27/35/40
Tabela 13 - Placa para Fusao Metatarsofalangeal Angular.

Codigo Descrigao 'f\luo rg: tofa??n':h) pgiizig?n?;)
500091310 | eita 45 mim (MTF 05.D-00-L1A) 6 45 | 273540
500091320 | e erd 45 mim (477 O6.E-00-0 | © 45 | 273540
500091330 | eita 50 mm (MTP 50-5-00-L1) 6 0| 27/35/40
500091340 | e verd 50 mm (477 S0.E-00-U | © 0| 2713540
Tabela 14 - Placa Universalem Y.

e | it | poimete e,
500090350 Placa Univers(a;ceyo\r(:_:lDligrocisul)Direita 37 mm 2 37 2.7/ 3,5/ 4,0
500090360 Placa Universal(;ng\Bg_FEliBoOs_Eiquerda 37 mm 2 37 2.7/ 3,5/ 4,0
500090370 Placa Univers(aFECe\r('n;B_éDligg)_sUI;)ireita 53 mm 6 53 2.7/ 3,5/ 4,0
500090380 Placa Universal em Y 6 Furos Esquerda 53 mm 6 53 2.7/ 3,5/ 4,0




Tabela 15 - Placa Universal em Y Angular.
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(PCU 00-A-14-U)

Codigo Descricio N° de Comp. Diametro do
furos total (mm) | parafuso (mm)
500091350 Placa Universal ??C\\((ggfl[;?é(?—?)g-%fr Direita 37 mm 2 37 2.7/ 3.5/ 4,0
500091360 Placa Univers:ﬁl:]r?P\((:;l g;iclgs&n%u_f)r Esquerda 37 4 37 2.7/3.5/ 4.0
500091370 Placa Universal iFn)'\C\\((éég-uDrt_)éoA-TJg_L:)ar Direita 53 mm 6 53 2.7/ 3.5/ 4,0
500091380 Placa Universsﬁlrznzp\((:é ggtﬁ&n—%{% Esquerda 53 6 53 2.7/ 3.5/ 4,0
Tabela 16 - Placa Universal Dupla.

Codigo Descrigao 'f\l:rg: tofa??n':h) pgiizig?n?;)
500090390 Placa Univers?égﬁlglg-%fgxiﬁireita 29 mm 4 29 2.7/ 3.5/ 4,0
500090400 Placa Universal(ggBlg(é)l_létj(r)c:ls_ﬁ)squerda 29 mm 4 29 2.7/ 3.5/ 4,0
500090410 Placa UniverS?Fl’cDLljjF())lg-st(l)J;?lsj;jireita 35mm 5 35 2.7/ 3.5/ 4,0
500090420 Placa Universal(lllj)gBlgg_l;(r)c;sj)squerda 35 mm 5 35 2.7/ 3,5/ 4,0
500090430 Placa Universza:l’gﬁ%lg_%fgzli?ireita 48 mm 6 28 2.7/ 3,5/ 4,0
500090440 Placa Universal(ggBlgg_létjcr]%sj)squerda 48 mm 6 28 2.7/ 3,5/ 4,0
500090450 Placa U”i"(epréﬁl g’;ﬂf‘oqﬂ)ms 60 mm 7 60 2,7/3,5/4,0
500090460 Placa U”“’(epréal 86‘_’1?08;3;05 66 mm 8 66 2,7/3,5/4,0
500090470 Placa U”i""z"fcalﬂ %%?Lf‘_ﬁ_zgms 94 mm 11 94 2,7/3,5/ 4,0
500090480 Placa Universal Dupla 14 Furos 122 mm 14 122 2.7/ 3.5/ 4,0




Tabela 17 - Placa Universal Dupla Angular.
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Cédigo Descricio ’f‘l" de Comp. Didmetro do
uros total (mm) | parafuso (mm)
500091390 Placa Uni;/gr;ar;[z;gﬁ golilg?gﬁﬂgxgar Direita 4 29 2.7/ 3.5/ 4,0
500092400 | ©lacaUniversal r'?q”@‘é‘fggfgf&?ﬁ‘fg Esquerda 4 29 2,7/3,5/ 4,0
500091410 Placa U”‘;gﬁiﬁ;gﬁ gOF_“Df?gﬁg%;;af Direita 5 35 2,7/3,5/ 4,0
500091420 | Flacauniversal ra”(';lglf OF(‘)’_rE_SOASTﬁ‘f;f‘)r Esquerda 5 35 2,7/3,5/4,0
500091430 Placa U”Z’gﬁﬁ;gﬁ gOF_“Dr?gé‘}B%f\;af Direita 6 48 2,7/3,5/4,0
500091440 | FlacaUniversal Eﬁ”(';lglf’ ()F(‘)’_rg_sog']ﬁ‘ff)r Esquerda 6 48 2,7/3,5/ 4,0
500091450 Placa Univers(a;)lCDUuSlciz_lal;r-ous_ﬁ)ngular 60 mm 7 60 2.7/ 3.5/ 4,0
500091460 Placa Univers(e'\leDUugl(;ij_lzolér_olj;_ﬁ?gular 66 mm 8 66 2.7/ 3.5/ 4,0
500091470 | Flaca U“ivers"z‘égl‘jpégil_ﬁ‘faf :)"g“lar 94 mm 11 94 2,7/3,5/ 4,0
500091480 Placa Universa(lPDCuUpt)aoifi_lzllzr-oliglgular 122 mm 14 122 2.7/ 3,5/ 4,0
Tabela 18 - Placa Posterior de Calcanhar.

Codigo Descrigao furos. | totattm) | paratusa ()
500090490 Placa Posteriorn(:;c(glgénoh;rlzl_golz_tar)os Esquerda 59 13 59 2.7/ 3.5/ 4,0
500090500 Placa Posteri?]::qe(ggt:c%lgljgr_ég_laj)ros Direita 59 13 59 2.7/ 3.5/ 4,0
500090510 Placa Posteriorn(:;c(glgénShoa-rEl_goF_tiJr)os Esquerda 70 13 70 2.7/ 3.5/ 4,0
500090520 Placa Posteri%:ie(gggz%ljgr_ég_ﬁj)ros Direita 70 13 70 2.7/ 3.5/ 4,0
500090530 Placa Posteriorn(:;(l(glgéngh;rEl_gOF}iJr)os Esquerda 80 14 80 2.7/ 3.5/ 4,0
500090540 Placa Posterior de Calcanhar 14 Furos Direita 80 14 80 2.7/ 3.5/ 4,0

mm (PPC 95-D-00-U)




Tabela 19 - Placa Posterior de Calcanhar Angular.
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Codigo Descricio N° de Comp. Diametro do
furos total (mm) | parafuso (mm)
500091490 Placggi‘igg;?ﬂfﬂi;’;hcag;?Efgg?zf:)g”lar 13 59 2,7/ 3,5/ 4,0
500091500 Placa E?f;;;i%rgd;ria(lggghggﬁggfas_ :)”g”lar 13 59 2,7/3,5/ 4,0
500091510 PlacaEzgjfrgZr7%enfr"’:c(§,';,hcag3_3;5’5‘33{*:5“[“ 13 70 2,7/3,5/ 4,0
500091520 | Flaca E?rfif;i‘;rodninf‘*g;gg“;éﬁggfﬁf :)”g”lar 13 70 2,7/3,5/ 4,0
500091530 Placggjﬁggrg%enff;c(ﬂ‘cag gf‘;ggfif*:)g”lar 14 80 2,7/3,5/ 4,0
500091540 | Flaca E?fgﬁ:;rodn‘incqa(l;gghgg_lt)“_ggfﬁf :)”g“lar 14 80 2,7/ 3,5/ 4,0
Tabela 20 - Placa Simples Posterior de Calcanhar.
vee | o, | Do
sooonssn | Pesgreroe s cutrenies |y | s | agrssiag
sooomusn | PeeSres s cattrories |y | so | s
sooomaro | Pesgrm o s canresies | g | g0 | azrssian
sooonsen | st s camrerues |y | g0 | azrssiag
sooossnn | Peges e ge e ofus || g0 | azjasao
500090600 Placa Simples Posterior de Calcanhar 9 Furos 9 80 2.7/3.5/ 4.0

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




Tabela 21 - Placa Simples Posterior de Calcanhar Angular.
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Cédigo Descricao N° de Comp. Diametro do
furos total (mm) | parafuso (mm)
500091550 | P auerda 59 mm (PSC 05-£.00-U) | © 9| 2738540
500091560 | B reita 59 mm (PSC 05-D-0008) | 8 9 | 273540
S00091570 | querda 70 mm (PSC 0-.000-8) | 8 0 | 27/35/40
500091580 | F O e reta 70 mm (PSC 50-D-00.0%) | 8 0| 27/35/40
00091590 | L erda 80 mm (P50 95-£-00-L1) ° 80| 27/35/40
500091600 Pfﬁ;ﬁ?@f&iﬁ?ﬂ ?Ssccagcsa-r];-aoro?g?ss ? 80 2,7/3,5/4,0
Tabela 22 - Placa Universal Simples Compressao.

bl e et
500090610 Placa Univ;;ss:nsqi?;;;ljsog?zgr;scs)éo 2 Furos 9 21 2.7/3.5/ 4.0
500090620 Placa Univ;gss:nsqi?;gljssg?zgrze-scs)éo 2 Furos 5 29 2.7/ 3,5/ 4,0
500090630 Placa Ugf;ﬁé&"?&;{%“fg 2Furos 2 27 2,7/3,5/4,0
500090640 Placa Univ;;ssqlnsqi?;gljsgg?zgge_scs)éo 3 Furos 3 36 2.7/ 3,5/ 4,0
500090650 Placa Universal Simples Compressao 2 Furos 2 37 2.7/ 3,5/ 4,0

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




Tabela 23 - Placa Universal Simples Compressao Angular.

[(JRAZEK

Cédigo Descricio N° de Comp. Diametro do
furos total (mm) | parafuso (mm)
500091610 PlacaAlrJ]giJ’grsisr;";]pégssS%";f’;’gfg_i; uros 2 21 2,7/3,5/ 4,0
500091620 P‘a“A‘;g‘qu?;;ﬂ"r‘f}izﬁ‘;@f’;‘:’éi‘é.ﬁf ues 2 29 2,7/ 3,5/ 4,0
500091630 | Flaca U”ivzr;ﬁzr?ﬁslzs SF(i;fi‘fgcz’_zF_F:)r 0s Angular 2 27 2,7/ 3,5/ 4,0
500091640 PlacaAﬂng:sg‘ésr;";]p(lgssS%";f’:fgfgi\f uros 3 36 2,7/ 3,5/ 4,0
500091650 P‘a“A‘;g‘uV;f;‘;Sr;;"r;p};;}ﬁ‘;“gf’;‘:’éféif uros 2 37 2,7/3,5/ 4,0
Tabela 24 - Placa para Fusao de Metatarso Cuneiforme.

e [ o T oo
500090660 | Flaca pargit:§i°3gen:"nft(aljl?rrg%g_”[;‘_eoi‘;o_rlj‘;e 5Furos 5 39 2,7/ 3,5/ 4,0
500090670 | "aca pagg;“:;‘;%%”:fﬁtﬁg S‘gng'go(;”b‘“; 5 Furos 5 39 2,7/3,5/ 4,0
500090680 | Flaca pargﬁ:ﬁioﬁen:"nft(a&?;é%g_”[;‘_eoifoo_rg;e 5Furos 5 42 2,7/ 3,5/ 4,0
500090690 | "aca pagg&“j%‘;i‘;”{fgt;ﬁg gg“g'go(;":f; 5 Furos 5 42 2,7/3,5/ 4,0

Tabela 25 - Placa para Fusao de Metatarso Cuneiforme Angular.

e [ oo T ooy
coorian | Poepmaristoeommcostomesto | s | 2o | 2arasrag
soosaon | Pzpntusetamaonstamesios | s |5 | 2yagiag
500091680 Placznp;ifBsif;tgigi:ﬁa(mcc ;%?g%??us.,f)ums 5 42 2,7/3,5/ 4,0
500091690 Placa para Fusao de Metatarso Cuneiforme 5 Furos 5 12 2.7/3.5/ 4.0

Angular Esquerda 42 mm (MTC 50-E-00-U-A)




Tabela 26 - Placa para Fusao Colunar Medial.
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Cédigo Descricio N° de Comp. Diametro do
furos total (mm) | parafuso (mm)
500090700 Placa para I;Lisiqonf?b;ugsrohélfzgjgg?ulguros Direita 9 61 2.7/ 3.5/ 4,0
sonnsonto | eI B IRl | o | e | arrasao
500090720 Placa para I;Lésiqon::?l\l/lugsrslgl_eljcl_igg—?ulz)uros Direita 9 66 2.7/3.5/ 4.0
500090730 Placa para Fu(,sgom?l(uh?é; r;lgijliza_lg%ijj)ros Esquerda 9 66 2.7/ 3.5/ 4,0
Tabela 27 - Placa para Fusao Colunar Medial Angular.

e | oy | et e,
500091700 | taca pgirfeftfg;’ rcnonlqu(”hjgrggﬂ_%z‘_‘l;‘fﬁ”g”lar 9 61 2,7/ 3,5/ 4,0
sonogarso | PtpaiiseColmesals osomir | 9| 1| 27rssia
sonogazo | PoGeEmsTusaCounmen ST imr | o | s | 2m13sra0
sonognrso | Pacrpafisie sy fuosomir || 6o | 27rsia

Tabela 28 - Placa para Fusao de Lapidus Angular.

Codigo Descrigao 'f\luo rg: tofa??n':ﬁ) pgiizzg?n?;)
500094070 Placa para FzéiogdfnIr.nay(ali_cg’lé)s550l_:;r-%s£sn)gular Direita 5 20 2.7/ 3,5/ 4,0
500094080 | P o O i (LPD S0.£.03.5 ° 40 | 27/35/40
500094090 Placa para FzééxozdfnI;]?;()Ii_glljjs550lf;r-%s£5gular Direita 5 20 2.7/ 3.5/ 4,0
sooosason | PR oo | 5| w0 | 27issia
500094110 Placa para Fusao de Lapidus 5 Furos Angular Direita 5 20 2.7/ 3.5/ 4,0

40 x 0 mm (LPD 50-D-00-S)
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Placa para Fusao de Lapidus 5 Furos Angular

500094120 Esquerda 40 x 0 mm (LPD 50-E-00-S) 5 40 2,7/3,5/4,0
500094130 Placa para Fuzésoniliql.(igglgso?[;:_%rg_sc,?ngular Direita 7 a5 2.7/ 3,5/ 4,0
500094140 P‘acaEzf]r:eFrgzéj’Bdri ;agggsszfggg_g‘g” tar 7 45 2,7/3,5/ 4,0
Tabela 29 - Placa para Osteotomia de Calcanhar Intradssea Angular.

Codigo Descrigao :‘\l: rgs totcac:Tan);'n) pgiizzg(()n?fn)
500094150 | o B o 23 mm (0C1 50-A05.0) | ® 22| 27/35/40
Tabela 30 — Placa em Gancho para o Quinto Metatarso.

Codigo Descrigao 'f\l: rgs tofa??nﬁh) pgli'eéxzig?n:i;)
soosaz70 | P e e | 6 | | 2masia
sooopaseo | FscaemGctopmes Qurio emse s Tes | 6| 5o | 27738140
soooszon | P m Smiche s QUSRS | s | e | 2masiao
soonsazon | P e O e | 5 | e | 2masia
Tabela 31 - Placa de Fibula Distal Angular.

Codigo Descrigao 'f\l: rgs tofa??nﬁh) pgli'eéxzig?n:i;)
500094010 Placa de F;-blu;amDr;st(?:lDlLOSIBLirDo_slgrjg;1lar Direita 10 113 2.7/3.5/ 4.0
500094020 | Flacade Fibﬂg?}ﬁi‘ggf;&f’;’igﬁ'ﬁr Esquerda 10 113 2,7/3,5/ 4,0
500094030 Placade Fligglfn gqis(tlflljf ggfgs_(f;_gu”)lar Direita 9 100 2,7/3,5/ 4,0
500094040 Placa de Fibula Distal 9 Furos Angular Esquerda 9 100 2.7/3.5/ 4.0

100 mm (FDL 50-E-09-U)
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500094050 Placa de F;%uﬁnlii?;aDlLBSI;l{g_songgJ;llar Direita 3 a7 2.7/ 3.5/ 4,0
500094060 Placa de Fib;;an?ﬁtfgsLFgg?égg%l)ar Esquerda s 87 2.7/3.5/ 4.0
Tabela 32 — Parafuso Nao Blocante D2,7 mm.

Codigo Descricao Cor(nntht)otal pgizzgg?n?r?w)
500092010 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 8 mm 8 2,7
500092020 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 10 mm 10 2,7
500092030 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 12 mm 12 2,7
500092040 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 14 mm 14 2,7
500092050 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 16 mm 16 2,7
500092060 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 18 mm 18 2,7
500092070 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 20 mm 20 2,7
500092080 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 22 mm 22 2,7
500092090 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 24 mm 24 2,7
500092100 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 26 mm 26 2,7
500092110 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 28 mm 28 2,7
500092120 Parafuso Nao Blocante D2,7 mm x 30 mm 30 2,7

Tabela 33 — Parafuso Nao Blocante D3,5 mm.

Codigo Descricao COTnﬁh:;) tal pglifn:zgc()rgr?w)
500092130 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 8 mm 8 3,5
500092140 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 10 mm 10 3,5
500092150 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 12 mm 12 3,5
500092160 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 14 mm 14 3,5
500092170 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 16 mm 16 3,5
500092180 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 18 mm 18 3,5
500092190 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 20 mm 20 3,5
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500092200 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 22 mm 22 3,5
500092210 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 24 mm 24 3,5
500092220 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 26 mm 26 3,5
500092230 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 28 mm 28 3,5
500092240 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 30 mm 30 3,5
500092250 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 32,5 mm 32,5 3,5
500092260 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 35 mm 35 3,5
500092270 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 37,5 mm 37,5 3,5
500092280 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 40 mm 40 3,5
500092290 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 42,5 mm 42,5 3,5
500092300 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 45 mm 45 3,5
500092310 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 47,5 mm 47,5 3,5
500092320 Parafuso Nao Blocante D3,5 mm x 50 mm 50 3,5

Tabela 34 — Parafuso Nao Blocante D4,0 mm.

Codigo Descri¢ao CO[EE;;;) tal pgii?lig?rg;)
500092510 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 8 mm 8 4,0
500092520 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 10 mm 10 4,0
500092530 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 12 mm 12 4,0
500092540 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 14 mm 14 4,0
500092550 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 16 mm 16 4,0
500092560 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 18 mm 18 4,0
500092570 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 20 mm 20 4,0
500092580 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 22 mm 22 4,0
500092590 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 24 mm 24 4,0
500092600 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 26 mm 26 4,0
500092610 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 28 mm 28 4,0
500092620 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 30 mm 30 4,0
500092630 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 32,5 mm 32,5 4,0
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500092640 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 35 mm 35 4,0
500092650 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 37,5 mm 37,5 4,0
500092660 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 40 mm 40 4,0
500092670 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 42,5 mm 42,5 4,0
500092680 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 45 mm 45 4,0
500092690 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 47,5 mm 47,5 4,0
500092700 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 50 mm 50 4,0
500092710 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 55 mm 55 4,0
500092720 Parafuso Nao Blocante D4,0 mm x 60 mm 60 4,0

Tabela 35 — Parafuso Blocante D3,5 mm.

Codigo Descricao Cor(nrﬁht?tal pgg?}gg?n?;)
500092330 Parafuso Blocante D3,5 mm x 8 mm 8 3,5
500092340 Parafuso Blocante D3,5 mm x 10 mm 10 3,5
500092350 Parafuso Blocante D3,5 mm x 12 mm 12 3,5
500092360 Parafuso Blocante D3,5 mm x 14 mm 14 3,5
500092370 Parafuso Blocante D3,5 mm x 16 mm 16 3,5
500092380 Parafuso Blocante D3,5 mm x 18 mm 18 3,5
500092390 Parafuso Blocante D3,5 mm x 20 mm 20 3,5
500092400 Parafuso Blocante D3,5 mm x 22 mm 22 3,5
500092410 Parafuso Blocante D3,5 mm x 24 mm 24 3,5
500092420 Parafuso Blocante D3,5 mm x 26 mm 26 3,5
500092430 Parafuso Blocante D3,5 mm x 28 mm 28 3,5
500092440 Parafuso Blocante D3,5 mm x 30 mm 30 3,5
500092450 Parafuso Blocante D3,5 mm x 32,5 mm 32,5 3,5
500092460 Parafuso Blocante D3,5 mm x 35 mm 35 3,5
500092470 Parafuso Blocante D3,5 mm x 37,5 mm 37,5 3,5
500092480 Parafuso Blocante D3,5 mm x 40 mm 40 3,5

500092490 Parafuso Blocante D3,5 mm x 42,5 mm 42,5 3,5
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500092500 Parafuso Blocante D3,5 mm x 45 mm 45 3,5
500092730 Parafuso Blocante D3,5 mm x 47,5 mm 47,5 3,5
500092740 Parafuso Blocante D3,5 mm x 50 mm 50 3,5

Tabela 36 — Parafuso Blocante Angular D3,5 mm.

Codigo Descricao COTnI:'r;)Otal pgizzgg?n?r?w)
500093010 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 8 mm 8 3,5
500093020 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 10 mm 10 3,5
500093030 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 12 mm 12 3,5
500093040 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 14 mm 14 3,5
500093050 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 16 mm 16 3,5
500093060 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 18 mm 18 3,5
500093070 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 20 mm 20 3,5
500093080 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 22 mm 22 3,5
500093090 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 24 mm 24 3,5
500093100 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 26 mm 26 3,5
500093110 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 28 mm 28 3,5
500093120 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 30 mm 30 3,5
500093130 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 32,5 mm 32,5 3,5
500093140 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 35 mm 35 3,5
500093150 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 37,5 mm 37,5 3,5
500093160 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 40 mm 40 3,5
500093170 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 42,5 mm 42,5 3,5
500093180 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 45 mm 45 3,5
500093190 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 47,5 mm 47,5 3,5
500093200 Parafuso Blocante Angular D3,5 mm x 50 mm 50 3,5
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Tabela 37 — Parafuso Blocante D2,7 mm.

Codigo Descricao Cor(nntht)otal pggzgg?n?r?w)
500092750 Parafuso Blocante D2,7 mm x 8 mm 8 2,7
500092760 Parafuso Blocante D2,7 mm x 10 mm 10 2,7
500092770 Parafuso Blocante D2,7 mm x 12 mm 12 2,7
500092780 Parafuso Blocante D2,7 mm x 14 mm 14 2,7
500092790 Parafuso Blocante D2,7 mm x 16 mm 16 2,7
500092800 Parafuso Blocante D2,7 mm x 18 mm 18 2,7
500092810 Parafuso Blocante D2,7 mm x 20 mm 20 2,7
500092820 Parafuso Blocante D2,7 mm x 22 mm 22 2,7
500092830 Parafuso Blocante D2,7 mm x 24 mm 24 2,7
500092840 Parafuso Blocante D2,7 mm x 26 mm 26 2,7
500092850 Parafuso Blocante D2,7 mm x 28 mm 28 2,7
500092860 Parafuso Blocante D2,7 mm x 30 mm 30 2,7

Tabela 38 — Parafuso Blocante Angular D2,7 mm.

Codigo Descricao COTrEh:)Otal pngn:‘:g?n?;)
500093210 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 8 mm 8 2,7
500093220 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 10 mm 10 2,7
500093230 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 12 mm 12 2,7
500093240 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 14 mm 14 2,7
500093250 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 16 mm 16 2,7
500093260 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 18 mm 18 2,7
500093270 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 20 mm 20 2,7
500093280 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 22 mm 22 2,7
500093290 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 24 mm 24 2,7
500093300 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 26 mm 26 2,7
500093310 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 28 mm 28 2,7
500093320 Parafuso Blocante Angular D2,7 mm x 30 mm 30 2,7
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ACESSORIOS

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

Tabela 39 - FastPin.

s o~ Comp. total A
Codigo Descri¢ao (mm) Diametro (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

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

INDICAGCOES DE USO

O produto é indicado no tratamento de:

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

- Fraturas em o0ssos osteopénicos;

» Osteotomias em ossos do tarso, metatarso e calcaneo;

« Fraturas de fibula distal.
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AN

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

PRECAUCOES E RESTRICOES AO USO DO PRODUTO

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

- Intolerancia pelo paciente aos materiais utilizados na fabricagao do produto. E observada
uma prevaléncia alérgica ao titanio de 0,6% na populagao;

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

CONTRAINDICAGOES

0 uso desse produto é contraindicado 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 violagao.

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 verificados:

- Integridade da embalagem: Caso a embalagem esteja violada ou danificada o produto
nao pode ser utilizado.
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« Local da abertura do produto: assegurar-se que o local garanta a assepsia do produto da
abertura da embalagem até a esterilizagao.

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 condigoes.

« Nunca utilizar os produtos danificados.

ADVERTENCIAS PARA MANUSEIO

- A correta manipulagdo do implante antes e durante a operagao é decisiva para o sucesso
do implante;

O produto ndo pode ser reutilizado;

» Nao utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados, para evitar falhas
nos produtos (corrosao, desgaste etc.);

» Caso o implante seja submetido a condicdes 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 esterilizagao. Recomendamos a
utilizacao uma faixa de frequéncia de 25 a 40Hz, por um tempo de 15 a 45 minutos, com
solucdo de detergente enzimatico ndo idnico, 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 praticas e conhecimentos existentes, bem como pelas recomendagdes dos 6rgaos
publicos competentes. Caso o hospital ndo garanta o método utilizado, 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 ISO 8828: Implantes para cirurgia - Orien-
tagcdes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos.

COMPATIBILIDADE COM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

MR CONDICIONAL

Os implantes do Sistema de Placas de Fixagdo Rigida Feet RZ sao considerados condicio-
nalmente seguros com ambiente de ressondncia magnética (MR Condicional). Pacientes
portando esses implantes somente podem ser submetidos a exames de ressonancia
magnética que seguem os seguintes parametros:

« Campo magnético estaticode 1,5 Toude 3,0 T;
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» 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
digitalizagdo no modo de controle de primeiro nivelem 1,5 Teem 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 condigdes, imagens
de exames de ressonancia magnética realizados na regidao do implante podem ter sua
qualidade comprometida devido a geragao de artefatos de imagem com dimensdes de até
11,5 mm em campo magnético estatico de 1,5 Tesla e até 20 mm em campo magnético
estatico de 3,0 Tesla.

ESTERILIZAGAO

Os implantes devem ser submetidos a esterilizagdo antes de serem utilizados. Os roteiros
de esterilizacao dos hospitais devem ser observados e os métodos validados de acordo
com norma NBR ISO 17665-1: Esterilizacao de produtos para satde — Vapor. Parte 1:
Requisitos para o desenvolvimento, validagao e controle e rotina nos processos de esteri-
lizacdo de produtos para a salide e NBR 11816: Esterilizacao — Esterilizadores a vapor com
vacuo para produtos para a satde. A Tabela 40 sumariza os parametros de esterilizacao
utilizados na autoclave.

Tabela 40 - Pardmetros 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

AN

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

AN

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

INSTRUGCOES DE USO

As instrucdes de uso do produto sao apresentadas na sequéncia.

TECNICA CIRURGICA

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

» Aselecao e aplicacao dos implantes devem ser realizadas considerando-se os aspectos
biomecanicos. Os implantes tém que se adaptar adequadamente a forma do osso e a sua
funcao. Nao é necessario moldar este tipo de implante.

« A selecao correta do implante é extremamente importante. O sucesso da fixagdo da
fratura aumenta com a selecado apropriada da forma, tamanho e desenho do implante. O
tamanho e forma do osso humano e dos tecidos moles devem ser levados em consideragao
na escolha do implante e da técnica cirtrgica a ser aplicada.

A sequéncia da técnica cirlrgica é apresentada abaixo:

1. Preparacao da superficie articular;

Osteotomia;

Reducao da Fratura;

Colocagao da Placa;

Insercao de fios guia para fixagdo temporaria da placa;
Aplicacao das pingas de compressao;

Perfuracao prévia para parafusos;

Verificagao do tamanho do parafuso;

W ® 30 g~ Wb

Insercao dos parafusos;

10.Bloqueio dos parafusos.

POS-OPERATORIO

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

O nivel de atividade de um paciente e a observagao das restricoes pds-operatorias sao fato-
res importantes na vida funcional de qualquer dispositivo de fixagao interna. Os pacientes
devem ser avisados das consequéncias da ndo observagdo das instrugdes pés-operatdrias.
O cirurgiao deve enfatizar que a nao colaboracao do paciente pode resultar na falha do
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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 osso.

- Evitar atividades que possam ocasionar tor¢oes, quedas, choques, que poderiam ocasionar
falhas no dispositivo.

« Cuidados com a cicatrizacao.

REMOGCAO DO IMPLANTE

E do cirurgido a decisio final sobre a remocao do implante, a Razek recomenda que sempre
que possivel e pratico para o paciente, oimplante deve ser removido visto que a sua fungdo
como um auxiliar na consolidacao foi desempenhada. A remogao do implante deve ser
seguida por um adequado pds-operatdrio para evitar o risco de uma nova fratura.

Os riscos da remocgao também incluem os 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 investigacao, devem ser
observadas as recomendacoes descritas na norma NBR ISO 12891-1:2016 — Remocao e
analise de implantes cirtrgicos - Parte 1: Remog¢ao 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 situagdo como impréprio para o uso.

Nenhum componente do sistema deve ser reutilizado. Mesmo que parega nao estar dani-
ficado, 0 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 responsa-
bilidade do cirurgiao.

RASTREABILIDADE DOS PRODUTOS

Todas as placas presentes nesse processo de registro recebem marcagao a laser contendo
as seguintes informagoes: logotipo, lote, modelo, material e informagdes complementa-
res. Os parafusos, devido a seu reduzido tamanho, possuem apenas marcagao a laser de
logotipo e lote. Aembalagem do implante contém rotulagem na qual estdo as informacoes
que possibilitam a identificacao e rastreabilidade do produto.

A rotulagem contém as seguintes informacoes:
- Identificagao do fabricante;
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* n.° ANVISA;

« Codigo de referéncia;

« Descrigao do componente;

« Numero de lote;

- Validade;

= Responsavel técnico;

- Condicdes de armazenamento.

Devem ser observadas as seguintes recomendacdes:

- Recomenda-se que o hospital mantenha a identificagao dos componentes implantados
no prontuario 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 informagdes de rastreabilidade registradas no prontuario sejam
repassadas ao paciente.

« Eventos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados ao 6rgao
sanitario competente (ANVISA), com a descri¢ao 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.

CARACTERIZAGAO DO LIMITE DE PESO

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados seja
superiores as cargas resultantes de atividades normais diarias, os implantes utilizados em
cirurgia servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de consolidagao.
Esses nao tém a funcao de substituir estruturas ésseas ou de sustentar indefinidamente
as tensoes provocadas nas regioes com fraturas nao consolidadas ou fixadas.

Dessa forma, o cirurgido 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 informagoes: logotipo, lote, modelo, material e informacdes complementa-
res. Os parafusos, devido a seu reduzido tamanho, possuem apenas marcagao 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 gravagao, o produto deve ser inspecionado a fim de
verificar se os dados gravados estao coerentes com o desenho e ordem de fabricacao e
se o produto sofreu algum dano.



(JRAZEK

APRESENTACAO DO PRODUTO NA EMBALAGEM

O produto é apresentado em embalagem nao estéril (cuja parte em contato com o produto é
composta de polietileno de baixa densidade - PEBD) e selado termicamente. A embalagem

contém 01 (um) componente e 05 etiquetas de rastreabilidade, e possui etiqueta externa
que contém a rotulagem do produto.

Fixe esta etiqueta no relatsrio do Paciente

PARAFUSO BLOCANTE D3.5MM X 50 1M

Cod: 500092740 SNILOT: 001430
Registro ANVISA N°: 80356130162
Fab.: 17/1212023 - al. INDETERMINADA

 RAZEK EQUPAWENTOS (DA

Y

Sistema de Placas de
Fixagfo Rigida Feet RZ

PRODUTO DE USO GNICO

RAZEK A

PPRODUTO NAO ESTERIL
ESTERILIZAR ANTES DO USO

A

[Ta] frmsciwormisie nemern b o i
O el o o sk afoda.

@ bl do U 5 e o et o e st

o P 0 ' e il i,
= ptey iy
Vet o e b ekt o b b
VAT e e st oy e W ks

PrucoroMaraldo ks e encutade oo e o
e dosken 5336 157 Tk

PARAFUSO BLOCANTE DS.5MMN X 50 MM
Cod: 500082740 SN/LOT: 001430
Fabs.: 17/12/2023 - Val.: INDETERMINADA

|

Embalagem Primaria Frente Embalagem Primaria Verso
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Fixe esta etiqueta no relatério do Paciente

PARAFUSO BLOCANTE D3.5MM X 50 MM

Cod: 500092740  SN/LOT: 001430
Registro ANVISA N°: 80356130162
Fab.: 17/12/2023 Val.: INDETERMINADA

- campo magnético estatico de 15T oude 30T,

- campo gradiente espacial de até 5,5 T/m (550 Gicm);
- média méxima de taxa de absorgao especifica (SAR)
corpo inteiro: 2 Wikg para 15 min de digitalizagdo no
modo e controle de primeiro nivel em 1,5 T e em 3,0T.

wd RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA
Alameda Sinlioku Tanaka, 170 - Parque Tecnologico Damha | - Sao
Carlos/SP - CEP 13565-261 - Responsével Técnico: Renaldo Massini Jr.
CREA SP 0601706815 - Fone: +55 16 2107 2345 - 22-ETI-139R Rev.: 00

Etiqueta de rastreabilidade

Figura 4 - Forma de Apresentagao 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 informacdes fornecidas

pelo fabricante - Parte 1: Requisitos gerais.

>

Cuidado Uso unico
Consultar as Produto nao estéril

instrucoes de uso

MR Condicional

i

Data de fabricacao

 campo magnéico asdtn o 15T ou 4 30T:
~canga e ot Gl

LOT

Cédigo de lote Condigoes para seguranca

em ressonancia magnética

l

Fabricante

<]

Prazo de validade






