


FUNCAO E INDICACAO

Os implantes da familia FastFit Razek sdo compostos por uma ancora de sutura flexi-
vel e por uma placa cortical, interconectados por uma sutura ajustavel, sendo indica-
dos para reaproximacao e estabilizacao entre estruturas 6sseas em diferentes proce-
dimentos cirlrgicos ortopédicos artroscopicos ou convencionais. A combinagao Unica
entre a ancora de sutura flexivel e a placa cortical resulta em um elemento de fixacao
por suspensao que atua como polo de estabilizacao ou distribuicao de cargas de
tracdo. A sutura ajustavel, por sua vez, possui um né ajustavel que possibilita a rapida
regulagem da tensao da fixacao do conjunto e da distancia entre as estruturas sseas.
Quando comparado a sistemas tradicionais de fixacao do tipo button-button, o FastFit
Razek possui a vantagem de preservar a 42 cortical 6ssea, resultando em uma fixagao
com menor remogao de material bioldgico e com menos proeminéncias.

Caracteristica das Ancoras

- Disponiveis nos diametros de 1,5 mm e 2,5 mm - carregadas com fio de altissi-
ma resisténcia (UHMWPE);

« As ancoras de sutura flexivel, devido a sua composicao (fabricadas em sutura de
poliéster), sao macias. Apds serem completamente inseridas no pré-furo, o con-
junto é tracionado através das suturas, ocasionando uma expansao da ancora e
consequente aumento de seu diametro dentro do pré-furo, resultando em anco-
ragem contra a cortical dssea.

Cabo polimérico com tensor de sutura Alojamento
para tragdo / ajuste da ancora da placa cortical

Implantavel com dispositivo insersor totalmente descartavel

Dispositivos
insersores
identificados por
Color Coding

DIMENSOES DAS ANCORAS

@2,5x14 mm

Marcacdo traseira
para insercao

Placa Cortical
(Liga de Titanio ASTM-F136)

Haste metalica em ago inox Suturas com fios
no comprimento: de Polietileno de Ultra-Alto
M: 145 mm Peso Molecular (UHMWPE)

Haste metalica em aco inox
no comprimento:
S:75mm

Placa de contato

A Placa de Contato € parte
integrante dos FastFit Razek 2,5 Adjustable FPC
e 2,5 Adjustable FCD.

Ancora de sutura
flexivel (Poliéster)

Marcagao frontal
para insercao
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| Caracteristica das Placas

- Placas Corticais disponiveis em 8 modelos, para diferentes aplicagoes;

A placa cortical STD possui geometria que possibilita sua passagem
através de tnel dsseo com o auxilio da sutura de passagem. E impor-
tante ressaltar que a sutura de passagem fornecida juntamente com a
placa cortical STD tem a funcao exclusiva de auxiliar a passagem da
placa pelo tinel 6sseo, devendo ser removida apos essa etapa, nao
permanecendo implantada.

A placa cortical ACB apresenta geometria que possibilita perfeita aco-
modacdo nas mais diferentes estruturas 6sseas. Possui grande area
superficial, proporcionando excelente distribuicao das tensées na su-
perficie cortical.

A placa cortical DCB possui geometria semelhante a placa cortical
ACB, porém conta com rasgos laterais que permitem a desmontagem
temporaria do conjunto. Essa caracteristica possibilita a passagem da
sutura ajustavel através de tineis 6sseos reduzidos.

A placa cortical ACP possui geometria que possibilita sua acomoda-
cao nos furos das Placas de Contato, integrantes da familia FastFit
Razek, bem como nos furos de compressao das placas do Sistema de
Fixacao Rigida UpperTreat RZ (ANVISA n°80356130215). Oferece ao
cirurgiao a opgao de um reparo combinado.

- A placa cortical DCP apresenta geometria semelhante a placa corti-
cal ACP, porém com rasgos laterais que permitem a desmontagem
temporaria do conjunto, possibilitando a passagem da sutura ajus-
tavel através de tineis 6sseos reduzidos.

A placa cortical ASP possui geometria que possibilita sua acomoda-
cdo nos furos de compressao das placas do Sistema de Placas de Fi-
xacao Rigida Feet RZ (ANVISA n° 80356130162), oferecendo ao ci-
rurgiao a opgao de um reparo combinado.

A placa cortical DSP possui geometria semelhante a placa cortical
ASP, porém conta com rasgos laterais que permitem a desmonta-
gem temporaria do conjunto, possibilitando a passagem da sutura
ajustavel através de tlneis dsseos reduzidos.

A placa cortical DMB apresenta geometria reduzida, possibilitando
perfeita acomodacado em estruturas 6sseas pequenas, com excelen-
te distribuicao das tensoes na superficie cortical. Além disso, possui
rasgos laterais que permitem a desmontagem temporaria do con-
junto, possibilitando a passagem da sutura ajustavel através de
tlneis 6sseos reduzidos.

» Placas corticais e Placas de Contato fabricadas em liga de titanio
ASTM F136.

[ Placas Corticais e Contato

IMAGENS MERAMENTE ILUSTRATIVAS
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DMB

ACB DCB ACP

DSP ASP DCP
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FastFit Razek

[ cop160

DESCRICAO

DIAMETRO PRE-FURO

CARACTERISTICAS

500120015

2,5 Adjustable (FST 15-25M)

@2,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable STD (1 unidade):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trangado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical STD 12,5 x 4,5 x 2,8 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

« Sutura de Passagem - Fio de Sutura de Poliéster (PET) Trancado Verde USP 5 x 0,9m (1 unidade)

500120020

2,5 Adjustable (FAP 15-25M)

@2,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable ACP (1 unidade):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trangado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical ACP 9,5 x5 x 2,9 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

500120021

2,5 Adjustable (FPC 15-32M)

©2,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable ACP (2 unidades):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trangado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical ACP 9,5 x5 x 2,9 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

Placa de Contato 32 mm (FCS 02-32) (1 unidade)

500120022

2,5 Adjustable (FPC 15-36M)

22,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable ACP (2 unidades):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trancado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical ACP 9,5 x 5 x 2,9 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

Placa de Contato 36 mm (FCS 02-36) (1 unidade)

500120023

2,5 Adjustable (FPC 15-40M)

@2,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable ACP (2 unidades):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trancado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical ACP 9,5 x 5 x 2,9 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

Placa de Contato 40 mm (FCS 02-40) (1 unidade)

500120030

2,5 Adjustable (FAB 15-25M)

©2,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable ACB (1 unidade):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trangado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical ACB 10 x 6 x 2,8 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

500120220

2,5 Adjustable (FSP 15-25M)

©2,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable ASP (1 unidade):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trancado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical ASP 7,3 x 5,7 x 2,4 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

500120225

2,5 Adjustable (FSD 15-25M)

@2,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable DSP (1 unidade):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trangado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical DSP 6,8 x 5,7 x 2,4 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

500120230

2,5 Adjustable (FPD 15-25M)

22,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable DCP (1 unidade):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trancado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical DCP 8,2 x 5 x 2,9 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

500120235

2,5 Adjustable (FBD 15-25M)

?2,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable DCB (1 unidade):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trangado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical DCB 8,7 x 6 x 2,1 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

500120240

2,5 Adjustable (FCD 15-32M)

22,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable DCP (2 unidades):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trancado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical DCP 8,2 x 5 x 2,9 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

Placa de Contato 32 mm (FCS 02-32) (1 unidade)

500120245

2,5 Adjustable (FCD 15-36M)

02,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable DCP (2 unidades):

« Insersor Descartavel (1 uniadade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trancado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical DCP 8,2 x 5 x 2,9 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

Placa de Contato 36 mm (FCS 02-36) (1 unidade)

500120250

2,5 Adjustable (FCD 15-40M)

?2,5mm

FastFit Razek - 2,5 Adjustable DCP (2 unidades):

« Insersor Descartavel (1 unidade)

« Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trangado USP 5 x 1,3 m (1 unidade)
« Placa Cortical DCP 8,2 x 5 x 2,9 mm (1 unidade)

« Ancora Flexivel 14 mm (1 unidade)

Placa de Contato 40 mm (FCS 02-40) (1 unidade)

Obs.: Os modelos identificados como S e M possuem haste metalica do Dispositivo Insersor com os comprimentos de 75 mm e 145 mm respectivamente.

MODELOS - INSTRUMENTAIS DE

APOIO FASTFIT RAZEK 2,5

( CODIGO DESCRICAQ ) [ copiGo | DESCRICAO
490062160 Limitador de Insercao FastFit 490061040 Mandril Engate Rapido
490062170 Medidor de Comprimento 30 mm 490061830 Broca FastFit 2,5M
490061870 Broca Ossea Canulada @ 2,5 x 170 mm 490062370 Guia FastFit 2,5 - Bipartido AC
490062180 Broca Ossea Canulada @ 3,8 x 155 mm 490062380 Obturador FastFit 2,5 - Bipartido AC
490062190 Broca Ossea Canulada @ 4,6 x 155 mm 490061730 Pino Posicionador @ 1,6 x 140 mm - Ponta Trocar
490062200 Limitador de Perfuragao FastFit 490062230 Guia de Perfuracdo 3,8/ 4,6
490061850 Broca Ossea @ 3,8 x 155 mm 700431030 Caixa de Esterilizagao Razek - CX 011
490061860 B o @4,6x155 L .

1068 Usaed A i Obs.: Os modelos M possuem haste metalica com comprimento de 145 mm.
MEMBRO SUPERIOR MEMBRO INFERIOR

» Reparo da separagao Acromioclavicular devido
aruptura do ligamento Coracoclavicular;

+ Reparo de trauma sindesmatico, como
a fixagdo da ruptura do ligamento radioulnar
distal dorsal.

» Reparo de trauma sindesmético
tibiofibular distal;

» Reparo de lesdes Tarsometatarsais,
como a separacao de tecidos
moles devidos a fratura de Lisfranc.
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N® ANVISA: 80356130177 e 80356130178

IMAGENS MERAMENTE ILUSTRATIVAS

FastFit Razek

( coDIGO | DESCRICAO | DIAMETRO PRE-FURO CARACTERISTICAS
500120255 1,5 Adjustable (FMD 10-155) ?1,5mm FastFit Razek - 1,5 Adjustable DMB (1 unidade):
+ Insersor Descartavel (1 unidade)
+ Fio de Sutura de UHMWPE Branco Trangado USP 0 x 1,0 m (1 unidade)
+ Placa Cortical DMB 7,1 x 5 x 1,3 mm (1 unidade)
+ Ancora Flexivel 9 mm (1 unidade)
MODELOS - INSTRUMENTAIS DE APOIO FASTFIT RAZEK 1,5
[ CODIGO DESCRIGAO
490062240 Broca FastFit 1,5 S
490062430 Obturador FastFit 1,5 - Bipartido S
490062410 Guia FastFit 1,5 - Bipartido S
490062750 Broca Ossea 2,2 com Passador - PB
490062740 Broca Ossea 2,2 com Passador - PD
700431210 Caixa de Esterlizacao - CX 022
490061040 Mandril Engate Rapido

Obs.: Os modelos S possuem haste metalica com comprimento de 75 mm.

MEMBRO SUPERIOR MEMBRO INFERIOR

+ Reconstrucao do ligamento escafolunar; + Reconstrucao / correcao de Hallux
« Reconstrucao do ligamento carpico; Valgus através da redugdo do angulo

+ Tratamento de instabilidade e/ou da artrite da primeira intermetatarsiano formado pelo
articulacao carpometacarpal (CMC) - Rizartrose primeiro e o segundo metatarso.
INSTRUMENTAIS DE
APOIO FASTFIT RAZEK 1,5

[ REPARO DA RIZARTROSE

Arizartrose, também denominada osteoartri-
te da articulagao carpometacarpal do polegar,
é uma condicao degenerativa caracterizada
pelo desgaste progressivo da articulagao entre
0 primeiro metacarpo e o trapézio. Trata-se de
uma das formas mais comuns de osteoartrite
damao, frequentemente associada a dor, re-
ducdo da forca de pinca, limitacao funcional e
comprometimento significativo das atividades
de vida diaria e da qualidade de vida do pacien-
te. Quando o tratamento conservador ndo pro-
porciona alivio adequado dos sintomas, o tra-
tamento cirtrgico torna-se umaalternativa
parareducao da dor e restauracao da funcao
do polegar. Entre as diversas técnicas, a trape-
zectomia isolada ou associada a procedimen-
tos de reconstrucao ligamentar e suspensao,
constitui uma das abordagens cirdrgicas mais
amplamente empregadas.

O FastFit Razek ¢ uma solucdo avancada para
estabilizacao por suspensao no tratamento da
rizartrose apos a trapezectomia. Através de
um sistema de ancora flexivel e placa cortical,
o implante mantém o0 1° e 0 2° metacarpos em
posicdo anatomica, prevenindo a migracao
proximal do polegar e garantindo a manuten-
cao do espaco trapezoidal, essencial para um
processo cicatricial estavel e funcional.

https://doi.org/10.1007/978-3-642-34746-7_95

Referéncia: Burke, F., Armstrong, D. (2014). Basal Thumb Osteoarthritis. In: Bentley, G. (eds) European Surgical Orthopaedics and Traumatology. Springer, Berlin, Heidelberg.
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Sugestdo de uso . FastFit Razek

Modelo FST

01. Apos incisao, realize a preparacao da superficie dssea;

02. Selecione 0 modelo de FastFit Razek a ser utilizado;

[ cobiGo | MODELO FASTFIT RAZEK

500120015 | 2,5 Adjustable (FST 15-25M)

Nota 1: As ancoras do FastFit Razek possuem didmetro do pré-furo igual a @ 2,5 mm;

03. Realize a medicdo da dimensao da primeira estrutura dssea
utilizando o Medidor de Comprimento 30 mm;

[ copiGo | INSTRUMENTAL

490062170 | Medidor de Comprimento 30 mm

04. Acople o Limitador de Perfuragdo FastFit & Broca Ossea
@ 4,6 x 155 mm, posicionando-o na escala de acordo com
amedigdo da primeira estrutura dssea realizada anteriormente;

[ cODIGO INSTRUMENTAL
490061860 Broca Ossea @ 4,6 x 155 mm
490062200 Limitador de Perfuragao FastFit

05. Realize a perfuragdo da primeira estrutura dssea, 12 e 22 corticais,

utilizando a Broca Ossea @ 4,6 x 155 mm acoplada ao perfurador* e
ao Mandril Engate Rapido. O Limitador de Perfuragdo FastFit oferece

seguranca e precisao ao cirurgiao, de maneira que a 32 cortical

nao seja danificada;
[ copiGo | INSTRUMENTAL
490061040 | Mandril Engate Répido

06. Insirao Guia FastFit 2,5 - Bipartido AC com o Obturador FastFit 2,5 -

Bipartido AC em seu interior, no local de insercao da ancora.
Observagao: A insercao do Guia FastFit 2,5 - Bipartido AC nao deve
ser realizada através do tlinel 6sseo preparado anteriormente.

[ cODIGO | INSTRUMENTAL
490062370 Guia FastFit 2,5 - Bipartido AC
490062380 Obturador FastFit 2,5 - Bipartido AC

07. Remova o Obturador FastFit 2,5 - Bipartido AC do interior
do Guia FastFit 2,5 - Bipartido AC;

08. Realize a perfuragdo para insercao da ancora flexivel utilizando a
Broca FastFit 2,5 - M acoplada ao perfurador* e ao Mandril Engate
Rapido, através do Guia FastFit 2,5 - Bipartido AC.

A Broca FastFit 2,5 - M possui um stop mecanico que indica
a profundidade exata de perfuragao;

[ copiGo | INSTRUMENTAL

490061830 | Broca FastFit 2,5 - M

MODELO FST

09.
10.

11.

12.

13.

14.

15.

Impacte o Dispositivo Insersor, através do Guia FastFit 2,5 - Bipartido AC,
de maneira a inserir completamente a ancora no tecido 6sseo esponjoso.
Aancora deve ser inserida até a marcagao presente na haste do
Dispositivo Insersor.

Destaque o Tensor das Suturas e tracione o conjunto de 1 a 3 vezes.
O'ideal é que o conjunto seja tracionado ainda com o Dispositivo
Insersor inserido, de maneira a garantir que a ancora seja corretamente
conformada e esteja completamente fixada na cortical dssea;

Remova o Dispositivo Insersor, mantendo as suturas tracionadas;

Apos a remocao do Dispositivo Insersor, tracione o conjunto novamente sem
excesso de carga. Durante este procedimento a ancora pode movimentar-se
alguns milimetros, alcancando seu ponto final de fixacao. Sem este
procedimento pode haver micro movimentos deletérios ao resultado da sutura;

Remova o Guia FastFit 2,5 - Bipartido AC. O Guia FastFit 2,5 - Bipartido AC
possui um rasgo frontal para remogao das suturas;

Remova a Placa Cortical do interior do Tensor das Suturas;

Passe a Placa Cortical através do tlinel 6sseo preparado anteriormente,
com o auxilio da sutura de passagem;

Observagao: Apos a passagem da Placa Cortical através do tunel sseo,
asutura de passagem deve ser removida, ndo permanecendo implantada.

16.

17.

18.

Tracione as suturas de maneira a atingir a estabilizacao e reducao
desejada. O ajuste & melhor realizado tracionando-se um fio por vez,
da seguinte maneira:

A) Tracione um fio cerca de 3 a5 mm;

B) Tracione o outro fio da mesma forma;

C) Repita o procedimento acima até a estabilizacao inicial desejada ser atingida e a Placa
Cortical estar devidamente acomodada na superficie dssea;

Realize reducdo final no FastFit Razek. Apos reducao final, recomenda-se
que o cirurgiao amarre um no utilizando as suturas de ajuste;

Corte os fios de ajuste utilizando um cortador de sutura apropriado.
0 corte dos fios deve ser realizado a uma distancia minima de
seguranca acima do no.

*RAZEK FULL PRO - N° ANVISA: 80356139009
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Sugestdo de uso . FastFit Razek

Modelos FPC

01. Apos incisao, realize a preparacao da superficie dssea;
02. Selecione o modelo de FastFit Razek a ser utilizado;

Nota 1: Os modelos do FastFit Razek com Placa de Contato estdo
disponiveis em 3 comprimentos de placa de contato, conforme tabela:

{ cOpIGO MODELO FASTFIT RAZEK | PLACA DE CONTATO ]

500120021 2,5 Adjustable (FPC 15-32M) Placa de Contato 32 mm (FCS 02-32)
500120022 2,5 Adjustable (FPC 15-36M) Placa de Contato 36 mm (FCS 02-36)
500120023 2,5 Adjustable (FPC 15-40M) Placa de Contato 40 mm (FCS 02-40)

Nota 2: As dncoras do FastFit Razek possuem didametro do pré-furo igual a @ 2,5 mm;

03. Posicione a Placa de Contato FastFit escolhida pelo cirurgiao através
da incisdo. Recomenda-se a fixagdo temporaria da Placa de Contato
FastFit a estrutura dssea utilizando um Pino Posicionador;

[ cobico | INSTRUMENTAL ]

490061730 | Pino Posicionador @ 1,6 x 140 mm - Ponta Trocar

04. Realize a medicao da dimensao da primeira estrutura 6ssea
utilizando o Medidor de Comprimento 30 mm;

[ coniGo | INSTRUMENTAL ]

490062170 | Medidor de Comprimento 30 mm

05. Insira o Fio Guia RZ Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm através do
primeiro furo da Placa de Contato FastFit até a altura da 42 cortical,
sem atravessa-la;

[ cobIGo | INSTRUMENTAL ]

742593920 | Fio Guia RZ Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm - (N° ANVISA: 80356130144)

06. Acople o Limitador de Perfuracao FastFit  Broca Ossea Canulada
(3,8 x 155 mm, posicionando-o na escala de acordo com
a medicdo da primeira estrutura dssea realizada anteriormente;

[ CODIGO | INSTRUMENTAL ]
490062180 Broca Ossea Canulada @ 3,8 x 155 mm
490062200 Limitador de Perfuracao FastFit

07. Realize a perfuracao da primeira estrutura dssea, 12 e 23 corticais,
utilizando a Broca Ossea Canulada @ 3,8 X 155 mm, acoplada ao
perfurador* e ao Mandril Engate Rapido, através do Fio Guia RZ
Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm. O Limitador de Perfuracao FastFit
oferece seguranca e precisao ao cirurgiao, de maneira que a
32 cortical ndo seja danificada;

[ coniGo | INSTRUMENTAL ]

490061040 | Mandril Engate Rapido

08. Realize a perfuracao para insercao da ancora flexivel utilizando a Broca
(ssea Canulada @ 2,5 x 170 mm, acoplada ao perfurador* e ao Mandril
Engate Rapido, através do Fio Guia RZ Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm.

A Broca Ossea Canulada @ 2,5 x 170 mm possui um stop mecanico que
proporciona a profundidade exata de perfuracao;

[ copIGo | INSTRUMENTAL ]

490061870 | Broca Ossea Canulada @ 2,5 x 170 mm

MODELOS FPC

09. Remova o Fio Guia RZ Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm;

10. Insiraaancora através do furo da primeira estrutura dssea até
aaltura da 32 cortical. Entdo, fixe o Limitador de Insercao FastFit;

[ cobiGo | INSTRUMENTAL

490062160 | Limitador de Insercao FastFit

11. Impacte o Dispositivo Insersor de maneira a inserir completamente
a ancora no tecido 6sseo esponjoso. Observacao: o Limitador de
Insercao FastFit deve atingir seu limite;

12. Remova o Limitador de Insercao FastFit;

13. Destaque o Tensor das Suturas e tracione o conjunto de 1 a 3 vezes.

O ideal & que o conjunto seja tracionado ainda com o Dispositivo
Insersor inserido, de maneira a garantir que a ancora se conformou
e fixou-se completamente na cortical 0ssea;

14. Remova o Dispositivo Insersor, mantendo as suturas tracionadas;

15. Apds a remocao do Dispositivo Insersor, tracione o conjunto
novamente sem excesso de carga. Durante este procedimento a
ancora pode movimentar-se alguns milimetros, alcangando seu
ponto final de fixagao. Sem este procedimento, pode haver micro
movimentos deletérios ao resultado da sutura;

16. Remova a Placa Cortical do interior do Tensor das Suturas;

17. Utilizando o Tensor de Suturas, tracione as suturas de maneira a
atingir a estabilizacao e reducao desejada. O ajuste € melhor
realizado tracionando-se um fio por vez, da seguinte maneira:

A) Tracione um fio cerca de 3 a5 mm;
B) Tracione o outro fio da mesma forma;

C) Repita o procedimento acima até a estabilizacao inicial desejada ser atingida
e a Placa Cortical estar devidamente acomodada na Placa de Contato;

Observacao: A amarracdo do nd e o corte das suturas de ajuste so devem ser realizados
apos a insercao do segundo FastFit Razek e a realizacdo da reducdo final pretendida.

18. Realize os procedimentos acima para o segundo FastFit Razek;

19. Realize a reducao final em ambos os FastFit Razek.
Apos a redugdo final, recomenda-se que o cirurgiao amarre um
no utilizando as suturas de ajuste;

20. Corte os fios de ajuste utilizando um cortador de sutura apropriado.
0 corte dos fios deve ser realizado a uma distancia minima
de seguranca acima do né.

*RAZEK FULL PRO - N° ANVISA: 80356139009

IMAGENS MERAMENTE ILUSTRATIVAS



Sugestdo de uso . FastFit Razek
Modelo FAB - Com Fio Guia

01. Apos incisao, realize a preparacao da superficie dssea;

02. Selecione 0 modelo de FastFit Razek a ser utilizado;

[ cobico | INSTRUMENTAL ]

500120030 | 2,5 Adjustable (FAB 15-25M)

Nota 1: As dncoras do FastFit Razek possuem diametro do pré-furo igual a @ 2,5 mm;

03. Insira o Fio Guia RZ Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm através das
3 primeiras corticais;

[ cobico | INSTRUMENTAL ]

742593920 | Fio Guia RZ Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm - (N° ANVISA: 80356130144)

04. Realize a medicao da dimensao da primeira estrutura 6ssea
utilizando o Medidor de Comprimento 30 mm;

[ coniGo | INSTRUMENTAL ]

490062170 | Medidor de Comprimento 30 mm

05. Acople o Limitador de Perfuragdo FastFit a Broca Ossea Canulada
3,8 x 155 mm, posicionando-o na escala de acordo com a
medicdo da primeira estrutura 6ssea realizada anteriormente;

[ CODIGO | INSTRUMENTAL ]
490062180 Broca Ossea Canulada @ 3,8 x 155 mm
490062200 Limitador de Perfuracao FastFit

06. Realize a perfuracao da primeira estrutura 6ssea, 12 e 22 corticais,
utilizando a Broca Ossea Canulada @ 3,8 x 155 mm, acoplada ao
perfurador* e ao Mandril Engate Rapido, através do Fio Guia RZ
Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm. O Limitador de Perfuragao FastFit
oferece seguranca e precisao ao cirurgiao, de maneira que a 3
cortical nao seja danificada;

[ cobico | INSTRUMENTAL ]

490061040 | Mandril Engate Répido

07. Realize a perfuracao da 32 cortical para insercao da ancora flexivel,
utilizando a Broca Ossea Canulada @ 2,5 x 170 mm, acoplada ao
perfurador* e ao Mandril Engate Rapido, através do Fio Guia RZ Ponta
Trocar - 1,4 x 150 mm. A Broca Ossea Canulada @ 2,5 x 170 mm possui
um stop mecanico que proporciona a profundidade exata de perfuragao;

[ coniGo | INSTRUMENTAL ]

490061870 | Broca Ossea Canulada @ 2,5 x 170 mm

08. Remova o Fio Guia RZ Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm;

09. Insiraaancora através do furo da primeira estrutura 6ssea até a
altura da 32 cortical. Entdo, fixe o Limitador de Insercdo FastFit;

[ cobico | INSTRUMENTAL ]

490062160 | Limitador de Insercdo FastFit

MODELO FAB - Com Fio Guia

10. Impacte o Dispositivo Insersor, de maneira a inserir completamente a
ancora no tecido 6sseo esponjoso. Observacao: o Limitador de Insercao
FastFit deve atingir seu limite;

11. Remova o Limitador de Insercdo FastFit;

12. Destaque o Tensor das Suturas e tracione o conjunto de 1 a 3 vezes.
Oideal é que o conjunto seja tracionado ainda com o Dispositivo
Insersor inserido, de maneira a garantir que a ancora se conformou
e fixou-se completamente na cortical dssea.

13. Remova o Dispositivo Insersor, mantendo as suturas tracionadas;

14. Apds a remocao do Dispositivo Insersor, tracione o conjunto novamente
sem excesso de carga. Durante este procedimento a ancora pode
movimentar-se alguns milimetros, alcangando seu ponto final
de fixagao. Sem este procedimento, pode haver micro movimentos
deletérios ao resultado da sutura;

15. Remova a Placa Cortical do interior do Tensor das Suturas;

16. Utilizando o Tensor de Suturas, tracione as suturas de maneira a atingir
a estabilizacao e reducao desejada. O ajuste € melhor realizado
tracionando-se um fio por vez, da seguinte maneira:

A) Tracione um fio cerca de 3 a5 mm;
B) Tracione o outro fio da mesma forma;

C) Repita o procedimento acima até a estabilizacao inicial desejada ser atingida e a Placa
Cortical estar devidamente acomodada na superficie dssea;

17. Realize a reducdo final no FastFit Razek. Apds a reducao final,
recomenda-se que o cirurgido amarre um no utilizando
as suturas de ajuste;

18. Corte os fios de ajuste utilizando um cortador de sutura apropriado.
0 corte dos fios deve ser realizado a uma distancia minima
de seguranca acima do no.

*RAZEK FULL PRO - N° ANVISA: 80356139009

IMAGENS MERAMENTE ILUSTRATIVAS



SugeStdO de uso . FastFit Razek
Modelo FAB - Com Fio Guia

01. Apos incisao, realize a preparacao da superficie dssea; 10. Impacte o Dispositivo Insersor, de maneira a inserir completamente
a ancora no tecido 6sseo esponjoso. Observacao: o Limitador de

02. Selecione 0 modelo de FastFit Razek a ser utilizado; Inserco FastFit deve atingir seu limite;

{ cooico | IR ] 11. Remova o Limitador de Insercio FastFit;
500120030 | 2,5 Adjustable (FAB 15-25M)
12. Destaque o Tensor das Suturas e tracione o conjunto de 1 a 3 vezes.
Nota 1: As ancoras do FastFit Razek possuem diametro do pré-furo igual a @ 2,5 mm; Oideal e‘que 0 conjunto se!a tracmnaqlo aindacomo Dispositivo
Insersor inserido, de maneira a garantir que a ancora se conformou
03. Realize a medicao da dimensao da primeira estrutura dssea e fixou-se completamente na cortical dssea;

utilizando o Medidor de Comprimento 30 mm;
13. Remova o Dispositivo Insersor, mantendo as suturas tracionadas;

14. Apds a remocao do Dispositivo Insersor, tracione o conjunto
novamente sem excesso de carga. Durante este procedimento
a ancora pode movimentar-se alguns milimetros, alcangando seu
} ponto final de fixagao. Sem este procedimento pode haver micro
movimentos deletérios ao resultado da sutura.

[ cobico | INSTRUMENTAL

490062170 | Medidor de comprimento 30 mm

15. Remova a Placa Cortical do interior do Tensor das Suturas;
04. Insira o Fio Guia RZ Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm até a altura da

42 cortical, sem atravessa-la; 16. Utilizando o Tensor de Suturas, tracione as suturas de maneira
aatingir a estabilizacao e reducao desejada. O ajuste &€ melhor
[ copiGo | INSTRUMENTAL } realizado tracionando-se um fio por vez, da seguinte maneira:

. . A) Tracione um fio cercade 3 a5 mm;
742593920 | Fio Guia RZ Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm - (N° ANVISA: 80356130144)

B) Tracione o outro fio da mesma forma;

C) Repita o procedimento acima até a estabilizacao inicial desejada ser atingida

05. Acople o Limitador de Perfuragdo FastFit 3 Broca Ossea Canulada : : ©jacd Ser 8
e aPlaca Cortical estar devidamente acomodada na superficie dssea;

@ 3,8 x 155 mm, posicionando-o na escala de acordo com a

medicdo da primeira estrutura 6ssea realizada anteriormente; 17. Realize a reducio final no FastFit Razek. Apds a reduco final
- recomenda-se que o cirurgiao amarre um no utilizando as
[ coniGo | INSTRUMENTAL ] suturas de ajuste;
490062180 Broca Ossea Canulada @ 3,8 x 155 mm

18. Corte os fios de ajuste utilizando um cortador de sutura apropriado.
0 corte dos fios deve ser realizado a uma distancia minima de
seguranca acima do no.

490062200 Limitador de Perfuracao FastFit

06. Realize a perfuracao da primeira estrutura 6ssea, 1% e 22 corticais,
utilizando a Broca Ossea Canulada @ 3,8 x 155 mm, acoplada ao
perfurador* e ao Mandril Engate Rapido, através do Fio Guia RZ
Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm. O Limitador de Perfuragao FastFit
oferece seguranca e precisao ao cirurgiao, de maneira que a
32 cortical ndo seja danificada;

[ conico | INSTRUMENTAL ]

490061040 | Mandril Engate Répido

07. Realize a perfuracao para insergao da ancora flexivel, utilizando a
Broca Ossea Canulada @ 2,5 x 170 mm, acoplada ao perfurador*
e a0 Mandril Engate Rapido, através do Fio Guia RZ Ponta Trocar -
1,4 x 150 mm. A Broca Ossea Canulada @ 2,5 x 170 mm possui um
stop mecanico que proporciona a profundidade exata de perfuragao;

[ copIGo | INSTRUMENTAL ]

490061870 | Broca Ossea Canulada @ 2,5 x 170 mm

08. Remova o Fio Guia RZ Ponta Trocar - 1,4 x 150 mm;

09. Insiraaancora através do furo da primeira estrutura dssea até
aaltura da 32 cortical. Entdo, fixe o Limitador de Insercao FastFit
conforme imagem ao lado;

[ cobico | INSTRUMENTAL ]

490062160 | Limitador de Insercdo FastFit

*RAZEK FULL PRO - N° ANVISA: 80356139009

IMAGENS MERAMENTE ILUSTRATIVAS



Sugestdo de uso . FastFit Razek

Rizartrose

01. Realize aincisao dorsoradial sobre a articulagao
trapeziometacarpiana e uma incisao dorsal menor entre as bases do
1°e 2° metacarpos, utilizando um STALK BLADE RAZEK - modelo
SBR. Observacao: deve-se proteger a artéria radial e ramificagdes
do nervo radial dorsal ao longo de toda a técnica;

( coniGo | INSTRUMENTAL ]

930330300 | Stalk Blade Razek - SBR - (N° ANVISA: 80356130183)

02. Realize a trapezectomia parcial ou completa;

03. Através da incisdo dorsal, insira o Guia FastFit 1,5 - Bipartido S
com o Obturador FastFit 1,5 - Bipartido S em seu interior.
0 posicionamento central no terco proximal do 2° metatarso

¢ recomendado;
{ coniGo | INSTRUMENTAL ]
490062410 Guia Fastfit 1,5 - Bipartido S
490062430 Obturador Fastfit 1,5 - Bipartido S

04. Remova o Obturador FastFit 1,5 - Bipartido S do interior do
Guia FastFit 1,5 - Bipartido S. Através do guia, realize a perfuracao
do 2° metatarso para insercao da ancora flexivel utilizando a Broca
FastFit 1,5 - S acoplada ao perfurador* e ao Mandril Engate Rapido.
A broca possui um stop mecanico que proporciona a profundidade

exata de perfuragao;
( coniGo | INSTRUMENTAL ]
490061040 Mandril Engate Rapido
490062240 Broca Fastfit 1,5 - S

05. Impacte o Dispositivo Insersor através do
Guia FastFit 1,5 - Bipartido S de maneira a inserir completamente
aancora no tecido 6sseo esponjoso. A ancora deve ser inserida
até o stop mecanico do Dispositivo Insersor no Guia;

06. Destaque o Tensor das Suturas e tracione o conjunto de 1 a 3 vezes.
Oideal é que o conjunto seja tracionado ainda com o Dispositivo
Insersor inserido, de maneira a garantir que a ancora se conformou
e fixou-se completamente na cortical dssea;

07. Remova o Dispositivo Insersor, mantendo as suturas tracionadas;

08. Apds a remocao do Dispositivo Insersor, tracione o conjunto
novamente sem excesso de carga. Durante este procedimento a
ancora pode movimentar-se alguns milimetros, alcangando seu
ponto final de fixagao;

( cobico | INSTRUMENTAL ]

500120255 | Fastfit Razek - 1,5 Adjustable (FMD 10-15S)

09. Através da incisao dorsoradial, perfure a porcao central da base
do 1° metacarpo com a Broca Ossea 2,2 com Passador - PB,
transpassando as 2 primeiras corticais. E sugerido que a broca esteja
direcionada para o terco proximal do 2° metacarpo;

[ cobiGo | INSTRUMENTAL ]

490062750 | Broca Ossea 2,2 Com Passador - PB

MODELO FMD

10.1 Passe a Broca Ossea 2,2 com Passador — PB no sentido contrério
através do tlnel 6sseo do 1° metacarpo e utilize o gancho para
puxar as suturas do FastFit Razek - 1,5 Adjustable (FMD 10-15S);

[ cobiGo | INSTRUMENTAL

490062750 | Broca Ossea 2,2 Com Passador - PB

10.2 Como técnica alternativa, também pode ser utilizado o Niti Pass
para realizar a passagem das suturas;

[ copiGo | INSTRUMENTAL

742730000 | Niti Pass - (N° ANVISA: 80356139027)

11 Com o auxilio de uma pinga, retire a Placa Cortical da cartela
e acomode-a nos fios de sutura, posicionando-a entre 0 no
ajustavel e a cortical do 1° metacarpo;

12 Posicione o polegar em sua posicao anatémica de repouso
e tracione as suturas de maneira a atingir a estabilizacao e
reducao desejada. O ajuste € melhor realizado tracionando-se
um fio por vez, da seguinte maneira:
A) Tracione um fio cerca de 3 a5 mm;
B) Tracione o outro fio da mesma forma;
C) Repita o procedimento acima até a estabilizacdo desejada ser atingida e a Placa

Cortical estar devidamente acomodada na superficie dssea;

Observacao: O ajuste excessivo nao é recomendado pois pode ocasionar uma
diminuicao da amplitude de movimento. O uso de fluoroscopia é recomendado para
confirmar os posicionamentos e a capacidade de movimentacao completa.

*RAZEK FULL PRO - N° ANVISA: 80356139009

IMAGENS MERAMENTE ILUSTRATIVAS
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